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Uvod

Malokdo si pii preCteni nazvu této prace dokaze do detailu predstavit, co by
mohlo byt jejim obsahem. Pfesto vSak dopady cenové regulace 1é¢ivych piipravki
miZzeme pocitovat v kazdodennim Zivoté my vsichni. Listina zakladnich prav a svobod®
(dale jen ,,Listina“) zarucuje ob&antim Ceské republiky” pravo na bezplatnou zdravotni
pé¢i na zaklad¢ vetejného pojisténi za podminek, které stanovi zdkon. Tuto
ustavnépravni premisu napliuje zakon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkoni, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi). Zaroven je pravé tento zakon
predpisem, v jehoZ mezich se Ize prava na bezplatnou zdravotni pé&i dovolat.®

Ustanoveni § 13 odst. 2 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi urcuje,
e jednim z druhd hrazenych sluZeb je poskytovani 1é&ivych piipravki.* Tento zakon
dale stanovi podminky, za kterych se hradi 16&ivé piipravky.® Bezplatnost &i asteénou
bezplatnost poskytovani 1é&ivych piipravki obéantim Ceské republiky v souladu
s Listinou tedy zajist'uje tzv. systém thrad z vefejného zdravotniho pojisténi. Z pohledu
pacienta muze byt thradova regulace vnimana jako cenova regulace Vv Sirsim smyslu,
kdy pacient za plné ¢i Castecné hrazené 1éCivé pripravky neplati jejich cenu nebo jeji
cast.

Tato prace ma vSak za cil popsat a analyzovat zejména cenovou regulaci
v oblasti 1é¢ivych ptipravkt v uzsim smyslu. To znamena popsat a analyzovat vliv
vykonu statni moci na vys$i redlnych cen lécivych ptipravka na trhu, tedy cen, se
kterymi musi pocitat zdravotni pojistovny, distributofi a vyrobci 1éCivych ptipravki, ale
vV kone¢ném dusledku 1 pacienti v pfipad€ ¢aste€né hrazenych lécivych piipravki. Za

timto i¢elem je prace rozdélena do tii casti.

! Srov. ustanoveni ¢l. 31 Listiny zékladnich prav a svobod, vyhlagené predsednictvem CNR dne 16.
prosince 1992 jako soudast Gstavniho poradku Ceské republiky (&. 2/1993 Sb.), ve znéni Gstavniho
zakona €. 162/1998 Sb.

2 Srov. ustanoveni &l. 42 odst. 1 Listiny a napf. Klima, K. a kol.: Komentai k Ustavé a Listing. Plzefi:
Vydavatelstvi a nakladatelstvi Ales Cengk, 2005, 990 s.

¥ Srov. ustanoveni &l. 41 odst. 1 Listiny.

* Srov. ustanoveni § 5 odst. 2 pism. i) zakona & 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach
jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjSich predpisi, ktery vydej léciv
vymezuje jako jeden z ugelt 1ékarenské péce, ktera je druhem zdravotni péce.

> Srov. ustanoveni §15 odst. 5 a 6 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi



Prvni ¢ast je vénovana vymezeni pojmu cenova regulace lécivych pripravkii. Je
tedy obecnou ¢asti vymezujici jednak pojmy cenovd regulace a lécivy pripravek, ale
napiiklad i v praxi ¢asto problematicky pojem cenové rozhodnuti, respektive cenovy
predpis.

V druhé casti je nastinén historicky vyvoj Upravy cenové regulace léCivych
ptipravkii v Ceské republice, a to zejména se zvlaitnim ohledem na vliv p¥istupu Ceské
republiky do Evropské unie, respektive vliv evropského prava na podobu cenové
regulace 1éCivych ptipravkl u nas. Tato Cast rovnéz zaznamenava a analyzuje pficiny a
dasledky presunu kompetenci v oblasti cenové regulace 1é¢ivych piipravki. To vse
rovnéz z pohledu relevantnich soudnich rozhodnuti.

Treti ¢ast podrobné rozebira aktualni pravni apravu a judikaturu v oblasti cenové
regulace 1é¢ivych piipravki v Ceské republice. Analyzuje pouZité zptisoby cenové
regulace v jednotlivych piipadech a osvétluje divody pro jejich pouziti. Pricemz je
zaméfena kromé hmotnépravni stranky i na procesni aspekty fizeni o stanoveni, zméné
nebo zruSeni maximalni ceny podle casti Sesté zdkona o vetfejném zdravotnim pojiSténi.

Ackoliv 1ze téma této prace oznalit z pravniho hlediska za do jisté miry
okrajové, jsou jeho jednotlivé aspekty pravidelné feSeny jak v absolventskych pracich
na vysokych skolach®, tak v odbornych periodicich zaméfenych na oblast
zdravotnického prava.” Nikdy viak nebyla vydana publikace, ktera by problematiku
cenové regulace lécivych piipravkil pojala celistvé a Uplné, tedy publikace, kterd by
komplexné popsala regulatorni ramec, urcila jeho vychodiska, identifikovala jeho
vnitini rozpory a navrhla jejich feSeni. To je cilem této prace.

Pfi plnéni vyse uvedenych cili bude zkoumana a analyzovana nejen tuzemska a
evropska pravni uprava (a to jak platna a G¢inna, tak historicka), nybrz i rozhodovaci
¢innost soudt v daném oboru. Pro ziskdni Uplného piehledu o daném tématu je pak

tteba zkoumat 1 odborné publikace a pfispévky v odbornych periodikach. V ptipadé

® Viz napt.:

Préasilova, A.: Spravni fizeni o stanovovani cen a thrad 1é¢ivych ptipravka. Diplomova prace. Pravnicka
fakulta Univerzity Masarykovi v Brné: 2010.

Sebek, V.: Proces a dopady vysledkii uréeni maximalnich cen a vyse a podminek uhrady 1é¢iv na pacienta
v systému vefejného zdravotniho pojisténi Bakalafska prace. Pravnicka fakulta Univerzity Masarykovi
v Brng, 2010.

" Viz napk.:

Kral, J.: Cenova a tihradova regulace 1é¢iv: mechanismy a vyvoj pravni upravy. Zdravotnictvi a pravo.
Praha: JUDr. K. Havli¢ek — Havli¢ek Brain Team, 2011, ¢. 1.

Kral, J.:Spor soudnich autorit o formu tvorby cena a thrad 1é¢iv. Zdravotnictvi a pravo. Praha: JUDr. K.
Havlic¢ek — Havli¢ek Brain Team, 2011, ¢. 6.



veskerych vyse uvedenych prament pak budou tyto vzajemné komparovany tak, aby
mohly byt vyvozeny zavéry, které budou vnitiné konzistentni a zvnéjSku nerozporné.

Na zavér je nutno poznamenat, ze s pojmem [écivy pripravek je V pravnich
predpisech dotykajicich se cenové regulace 1éCivych piipravkli rovnéz pravidelné
spojovan pojem potravina pro zvlastni lékarské ucely. Jakkoliv je uprava pro tyto dvé
kategorie v piipadé cenové regulace obdobna, klade si tato prace za tkol popsat a
analyzovat pouze problematiku cenové regulace 1é¢ivych piipravka. Pokud tedy bude
hovofit o léCivych pfipravcich, nelze automaticky aplikovat piislusné zavéry i na
potraviny pro zvlastni 1ékarské ucely.

Tato prace je dokoncena ke dni 4. srpna 2014.



1 Pojem cenové regulace léCivych pripravku

Viadéim piedpisem v oblasti cenové regulace v Ceské republice je zékon &.
526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozd¢jSich predpist (dale jen ,,zakon o cenach®).
Tento zdkon se vztahuje na uplatiiovani, regulaci a kontrolu cen vyrobkt, vykont, praci
a sluzeb (ve smyslu zdkona o cenach dale jen ,,zboZi*) a zaroven vymezuje prava a
povinnosti pravnickych a fyzickych osob a pravomoc spravnich organti pti uplatiiovani,
regulaci a kontrole cen.?

Specificka uprava pro cenovou regulaci 1é¢ivych piipravkl se dale fidi zdkonem
¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonii (zdkon o
1é¢ivech), ve znéni pozdéjSich predpisi (dale jen ,,zakon o lé€ivech), vymezujicim
pojem lécivy pripravek a zejména pak zakonem o vefejném zdravotnim pojisténi
urcujicim zvlastni pravidla pro spravni fizeni ve vécech cenové regulace 1éCivych

ptipravki.
1.1 Cena

Pojem cena je definovan odlisné v ekonomické teorii a v pravni terminologii.9
Z hlediska soucasné ekonomie l1ze cenu povazovat zejména za kritérium vyjadiujici
vztah mezi nabidkou a poptéwkou.10 Z hlediska prava je vsak v Ceské republice pojem
cena definovan zdkonem o cenach jako penézni ¢astka sjednand pii nakupu a prodeji
zboZi, nebo uréend podle zvlastniho predpisu k jingm uéelim nez k prodeji.'t ,, Obecné
je [tedy] charakteristické, zZe cena je ekvivalentem za véc, vyrobek, vykon, prdci ci

v ((12
sluzbu.

Zvlastnim predpisem se rozumi zakon €. 151/1997 Sb., o ocenlovani majetku
a o zmeéné nékterych zakonl (zdkon o ocefiovani majetku), ve znéni pozdé€jsich predpist
(dale jen ,zakon o ocenovani majetku“). Zakon o cenach tak vymezuje cenu

sjednanou a cenu urcenou, ale dale se zabyva jiz pouze Upravou ceny sjednané.

® Srov. ustanoveni § 1 odst. 1 a 5 zakona o cenéch.

® Srov. nalez Ustavniho soudu ze dne 20. kvétna 2008, sp. zn. PI. US 1/08, bod 129.
19 Srov. Samuelson, P. A., Nordhaus, W. D.: Ekonomie. Praha: Svoboda, 1995, 41 s.
1 Srov. ustanoveni § 1 odst. 2 zakona o cenach.

12 Nalez Ustavniho soudu ze dne 20. kvétna 2008, sp. zn. P1. US 1/08, bod 129.



Podrobng&j§i upravu ceny uréené nechavé na zakonu o ocefiovani majetku.™ Institut
ceny sjednané je projevem zakladniho principu, kterym je smluvni volnost
prodavajiciho a kupujiciho. Vedle toho zna vSak zakon o cenach i druhy institut a tim je

regulace cen statem.*

1.2 Regulace cen

Regulaci cen se dle zdkona o cenach rozumi stanoveni cen, mezi, ve kterych
mohou byt sjednavany a usmérniovani vyse cen nebo i stanoveni postupu pii sjedndvani,
uplatiiovani a vyactovani cen nemovitosti, jejich ¢asti a sluzeb spojenych s jejich
uzivanim cenovymi organy, tj. spravnimi organy ptislusnymi k regulaci cen podle
zékona &. 265/1991 Sb., o plisobnosti organii Ceské republiky v oblasti cen, ve znéni
pozdgjsich predpist (dale jen ,,zakon o cenovych organech*).

Cenové organy pii tom maji na vybér nasledujici moznosti zpisobl regulace
cen, pfi¢emz tyto zpusoby lze ti¢elné kombinovat™;

a) stanoveni cen (ifedné stanovené ceny),
b) usmérnovani vyvoje cen v navaznosti na vécné podminky (vécné usmeérnovani

cen) a

C) cenové moratorium.

1.2.1  Ufedné stanovené ceny

Utedné stanovené ceny jsou ceny uréeného druhu zboZi stanovené cenovymi
orgdny jako maximalni, pevné nebo minimalni. Maximélni cenu neni ptipustné
prekrocit, pevnou cenu neni pfipustné zménit a minimalni cenu neni pfipustné snizit.
Regulace formou maximalni, pevné nebo minimalni ceny plati pro vSechny prodavajici
a kupujici uréeného druhu zbozi."’

LUredné stanovené ceny predstavuji po cenovém moratoriu nejucinnéjsi a

zaroven nejsilnéjsi administrativni zpiisob regulace cen (...). Hlavni formou uredné

3 Srov. Skélova, J., Skala, M.: Zakon o cenach. Vymezeni ceny. ASPI — Ceny v Gi¢etnictvi a danich.
2002, ¢. 25. Dostupné v systému ASPI pod identifika¢nim ¢islem LIT19389CZ.

1 Srov. Pohl, T.: Cena jako naleZitost smluv uzaviranych podle ob&anského a podle obchodniho zékoniku
(prva cast). Bulletin advokacie. 1994, ¢. 1, 10 s.

1> Srov. navéti ustanoveni § 1 odst. 6 a ustanoveni § 3 odst. 1 zdkona o cenach.

18 Srov. ustanoveni § 4 zakona o cenéach.

7 Srov. ustanoveni § 5 zakona o cenéch.



stanovené ceny je cena maximalni (...). Vyhodou maximdlni ceny je, ze pod svou urovni
nebrani volnému pohybu skutecnych realizacnich cen v zavislosti na vyvoji nabidky a
poptavky, pricemz predstavuje dostatecnou brzdu spekulacnim operacim monopolnich a
dominantnich subjektﬁ.“18 Ptestoze zakon o cendch v ramci ufedné stanovenych cen
upravuje i pevnou cenu, nepfedpokladalo se jiz v dobé jeho pfiijeti jeji SirSi vyuziti,

v . ’ . rr vy o 19
nebot’ se povazoval za ,,vyrazny prvek kartelizace a blokovani trznich vztahi.*

1.2.2 Vécné usmérnovani cen

Vécené usmériovani cen spociva ve stanoveni podminek cenovymi organy pro
sjednéni cen. Tyto podminky jsou:
a) maximalni rozsah mozného zvyseni ceny zbozi ve vymezeném obdobi, nebo
b) maximalni podil, v némz je mozné promitnout do ceny zvySeni cen urcenych
vstupil ve vymezeném obdobi, nebo
C) zavazny postup pii tvorbé ceny nebo pii kalkulaci ceny, vCetné zahrnovani
pfiméfeného zisku do ceny.
Tento zptisob regulace cen plati pro viechny prodavajici uréeného druhu zbozi.°

»vecné usmeérnovani cen predstavuje volnéjsi formu regulace cen, kdy se primo
nestanovi castka ceny, nybrz rozsah zvySeni cen nebo zpiisoby jejich konstrukce. Je
proto uplatnitelné v sirsim méritku produkce, ktera miize byt i sortimentné
diferencovanéjsi. Na druhé strané jsou timto zpiisobem regulované ceny obtiznéji
kontrolovatelné.«**

Zpusob regulace ad a) ,,umoznuje vyhlasit pro Sirsi okruhy zbozi, a to i bez
konkrétni specifikace, maximalni mozné zvySeni cen v prubéhu stanovené lhb‘ity.“22
VIadni navrh zdkona o cenach (tisk €. 234 v VI. volebnim obdobi Federalniho
shroméazdéni Ceské a Slovenské federativni republiky) pfitom piedpokladal, Ze tato

lhiita, resp. doba by trvala zpravidla do Sesti m&sicli, maximalné do jednoho roku.

18 Zvlastni &ast diivodové zpravy k vladnimu navrhu zakona o cendch (tisk &. 234 v VL. volebnim obdobi
Federalniho shroméazdéni Ceské a Slovenské federativni republiky). Dostupné na internetovych strankach
Poslanecké snémovny Parlamentu CR: http://www.psp.cz/eknih/1990fs/tisky/t0234_02.htm. Citovano
dne: 8. prosince 2013.

Y Tamtéz.

20 Srov. ustanoveni § 6 zékona o cenach.

21 7vl4stni ast divodové zpravy k vladnimu navrhu zdkona o cenach (cit. d.).

? Tamtéz.



http://www.psp.cz/eknih/1990fs/tisky/t0234_02.htm

Zptsob regulace ad b) ,,omezuje moznost, aby si prodavajici zapocitavali do cen
nadmérné ndklady a zisk.“*> \V dob& prijeti zakona o cenach se piedpokladalo, Ze
cenové organy ,.napr. stanovi, u kterych vyrobkii s uredné stanovenymi cenami nebo
vyrobku technologicky navazujicich na vyrobky s uredné stanovenymi cenami, se pri
dalsim zpracovani nepripusti stanoveni ceny vyssi, nez je vychozi uredné stanovend
cena, dan zobratu a ekonomicky opravneéné ndklady a priméreny zisk vyroby a
zpracovanim dovazenych vstupii s cilem udrzet v domdacich podminkach cenové relace
primo propojené s relacemi svetovych cen.“?

Zpusob regulace ad c) pak ,,umoznuje stanovit pravidla kalkulace, pokud cena
nebo zisk vyrazné prevySuje castku, ktera by byla dosaZena na trhu s efektivni

, 26
konkurenci.*

1.2.3 Cenové moratorium

Cenovym moratoriem se rozumi Casové omezeny zakaz zvySovani cen nad
dosud platnou uroven na trhu daného zbozi. Cenové moratorium stanovi vlada
nafizenim nejdéle na dobu dvanacti mésict.?’

Cenové moratorium bylo jiz v dobé piijeti zdkona o cenach pokldddno za
LHhaprosto vyjimecné opatieni uplatnéné na celych komplexech trhit (napr. trhu

«28 3 to zcela

potravin, surovin, paliv a energii, priumyslovych vyrobkii nebo sluzeb),
mimo rozsah vySe uvedenych zplsobil regulace cen. Pfitom se piedpokladalo, Ze
cenové moratorium by nutné muselo byt doprovazeno ,.komplexem makroekonomickych
opatreni, umozZnujicich odstranéni krizového stavu a ndvrat kbéZnym trznim

, ’ o, v e vy v 7 o 29
podminkam ve lhuté kratsi nez Sest mésicu.*

1.2.4  Soutasné podoby cenové regulace v Ceské republice

23 Zvlastni &ast divodové zpravy k viadnimu navrhu zakona o cenach (cit. d.).

** Tamtéz.

% Tamtéz.

% Tamtéz.

%’ Viz ustanoveni § 9 zakona o cenéch.

zg Zvlastni &ast divodové zpravy k vladnimu navrhu zékona o cenéach (cit. d.).
Tamtéz.



V soucasnosti se v Ceské republice vyuzivaji pouze dva zvyse uvedenych
zplisobll cenové regulace, a to ufedné stanovené ceny (napf. maximalni a pevné ceny
zemniho plynu ur¢ené Energetickym regula¢nim Gfadem, maximalni a minimalni ceny
sluzeb elektronickych komunikaci uréenych Ceskym telekomunikaénim tfadem nebo
pevné ceny cigaret pro ucely odvodu spotiebni dané¢ urené Celnim ufadem pro
Stiedocesky kraj) a vécné usmérnovani cen (napf. vécné usmériované ceny tepelné
energie urené Energetickym regula¢nim afadem nebo vécné usmériiované ceny osobni
zelezni¢ni vnitrostatni dopravy a vefejné vnitrostatni pravidelné autobusové dopravy
uréené Ministerstvem financi). Cenové moratorium se v sou¢asné dobé v Ceské

republice neuplatiiuje.*

1.3 Cenové rozhodnuti, rozhodnuti cenového orgdanu, piedpis 0
regulaci cen a cenovy piedpis

Podle ustanoveni § 10 odst. 1 zdkona o cenach zbozi podléhajici cenové
regulaci, uplatnény zptisob a podminky cenové regulace, ufedné stanovené ceny,
pravidla a postupy pro stanovovani téchto cen a jejich zmén stanovi cenové organy
cenovym rozhodnutim. Hned v nasledujicim odstavci vSak stejnou formu popsané
spravni ¢innosti oznacuje za predpisy 0 regulaci cen. Vyse uvedené znéni § 10 odst. 1
zakona o cenach vSak zaroven odkazuje na znéni § 3 odst. 2, ktery hovoti o rozhodnuti
cenovych organii. Jak tedy vymezit formu spravni ¢innosti, pii které dochazi k regulaci
cen ve smyslu zdkona o cenach, jednd se o spravni akt™, nafizeni nebo jinou formu
¢innosti vetejné spravy? Tato otazka byla feSena pomérné rozsahlou judikaturou
Ustavniho soudu.

Piivodné bylo jedinym cenovym organem Ministerstvo financi (dale jen ,,MF*).
To zatazovalo vZdy, a déld to tak 1 dnes, zboZi do seznamu zbozi s regulovanymi

cenami prostfednictvim tzv. cenového vyméru. Muze tak Cinit navzdory uziti pojmu

%0 Srov. Ministerstvo financi CR: Soucasny rozsah cenové regulace. Dostupné na internetovych strankach
Ministerstva financi CR:  http://www.mfcr.cz/cs/soukromy-sektor/regulace/cenova-regulace/vyvoj-a-
rozsah-regulace. Naposledy editovano dne 28. listopadu 2012. Citovano dne 3. listopadu 2013.

31 Viz Hendrych, D. a kol.: Spravni pravo. Obecné &ast. 8. vydani. Praha: C. H. Beck, 2012, 193 a 194 s..
,Ceskd teorie od 50. let 20. stoleti oznacovala pojmem spravni akt nejen akty konkrétni, s nimiz je toto
oznaceni tradicné spojovano, ale i akty abstraktni povahy. Pro konkrétni akty zavedla pojem

., individualni spravni akt™ (a contrario ,,normativni spravni akt"). Nadale budeme pouzivat pojem
spravni akt jen pro druh konkrétnich aktii ve smyslu nize definovaném.

Spravni akt je jednostranny spravni vikon (rozhodnuti), kterym vykonavatel verejné spravy v konkrétnim
pripadé resi pravni poméry jmenovité urcenych osob.



http://www.mfcr.cz/cs/soukromy-sektor/regulace/cenova-regulace/vyvoj-a-rozsah-regulace
http://www.mfcr.cz/cs/soukromy-sektor/regulace/cenova-regulace/vyvoj-a-rozsah-regulace

rozhodnuti v zdkoné o cenach, nebot, jak usoudil Ustavni soud, ,,zdkon Zdadnou

«32

konkrétni formu nepredepisuje. Pro tyto cenové vymeéry a zaroven pro cenova

rozhodnuti obecné pak Ustavni soud ve své starsi judikatufe (pied rokem 2000) vytvaii

i, ji «“3 ale nepovazuje ji
za pravni predpis kvili nedostatku formalnich znakl (napt. publikace ve Sbirce
zakoni).

,Pozdéjsi judikatura Ustavniho soudu (po roce 2000) vSak tento pohled opousti
a naplno priznava, Ze cenové vymery jsou pravnimi pfedpisy.“34 Klicovym je v tomto
ohledu nalez Ustavniho soudu ze dne 23. kvétna 2000, sp. zn. P. US 24/99, ktery se
vyslovné odchylil od starsi judikatury (konkrétné od nalezu Ustavniho soudu ze dne 17.
tinora 1999, sp. zn. II. US 53/97). Tento nélez stanovi, Zze pokud dojde k rozporu mezi
pravné normativnim obsahem prdvniho aktu a tomu nekorespondujici formou déva
Ustavni soud prednost posouzeni obsahu pied mechanickym akceptovanim formy.
Tento nazor byl pak potvrzen i v dal§i judikatufe Ustavniho soudu® a je zastavén i
soucasnou judikaturou Nejvys$siho spravniho soudu.*

Vyse zminénou otazku, tedy judikatura vyfesila s tim zavérem, ze cenové organy
mohou k regulaci cen pouzivat pravni piedpisy, pficemz nevyloucila spravni akty, nebo
opatieni obecné povahy. Vyse popsany vyvoj judikatury Ustavniho soudu je pak
podstatny napiiklad z hlediska pouziti prostiedkli obrany proti piislusnému cenovému
rozhodnuti nebo piedpisu v materialnim smyslu. Pokud by cenovy organ pfistoupil
K regulaci cen uréitého zbozi pravnim aktem, ktery by oznacil jako rozhodnuti, avsak
Z hlediska posouzeni normativniho obsahu daného aktu by se jednalo o ptedpis, bylo by
namist¢ domahat se napravy proti tomuto aktu prostfednictvim ustavni stiznosti®’ a
nikoliv ve spravnim soudnictvi® a naopak. Nutno poznamenat, Ze cenové organy

Vv oblasti lécivych piipravka se alespoil drzi pojmoslovi naznaeného zakonem o

%2 Usneseni Ustavniho soudu ze dne 8. prosince 1999, sp. zn. I. US 422/99.

* Tamtéz.

3 Usneseni Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 6. srpna 2010, &. j. 2 Ao 3/2010 — 55.

% Srov. napt. nalez Ustavniho soudu ze dne 20. listopadu 2002, sp. zn. P1. US 8/02: ,,Ustavni soud proto
zastava stanovisko, ze v pripade, kdy forma pozZadovana pro pravni predpis nespliiuje viechny pozadavky,
kdezto obsah a pravni funkce ano, je rozhodujici splnéni obsahovych ndleZitosti pravniho predpisu, nebo
nalez Ustavniho soudu ze dne 19. Eervence 2007, sp. zn. Il US 477/05.

% Srov. usneseni Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 6. srpna 2010, &. j. 2 Ao 3/2010 — 55.

%7 Srov. ustanoveni § 72 odst. 1 pism. a), resp. § 74 zakona ¢. 182/1993 Sb., o Ustavnim soudu, ve zn&ni
pozdg&jsich predpisi.

%8 Srov. ustanoveni § 65 zakona &. 150/2002 Sb., soudni ¥ad spravni, ve znéni pozdgjsich piedpis.



cenach. O formach spravni ¢innosti pfi regulaci cen lé¢ivych piipravka a o judikatute

Vv této konkrétni oblasti bude pojednano v kapitolach 3.3 a 3:4.
1.4 Lécivy pripravek

Jak jiz bylo feCeno vySe, pojem [lécivy pripravek je Vv ¢eském pravnim fadu
definovan zdkonem o léCivech. LéCivym piipravkem se tak rozumi:

1. latka nebo kombinace latek prezentovana s tim, ze ma 1écebné nebo preventivni
vlastnosti v ptipadé onemocnéni lidi nebo zvirat, nebo

2. latka nebo kombinace latek, kterou lze pouzit u lidi nebo podat lidem, nebo
pouzit u zvifat ¢i podat zvifatim, a to bud’ za Gcelem obnovy, upravy c¢i
ovlivnéni  fyziologickych  funkci  prostfednictvim  farmakologického,
imunologického nebo metabolického ucinku, nebo za Gcelem stanoveni l¢karské
diagnézy.*

Zakon o lécivech tak rozliSuje jednak hledisko pfedstaveni urcitého vyrobku
jeho vyrobcem a jednak hledisko faktického mozného ucinku daného vyrobku. Toto
vymezeni (a zejména jeho prvni ¢ast) bylo novinkou pfijatou v ramci nové komplexni
tpravy regulace 1é&iv pod vlivem evropskych predpisii*® na konci roku 2007. Zakon o
lé¢ivech a piisnd pravidla pro uvadéni l1écivych ptipravkl na trh v ném obsazenad se tak
mohou vztahovat i na vyrobky, které jsou prezentovany jako majici 1éCebné nebo
preventivni vlastnosti v pfipadé onemocnéni lidi nebo zvifat.

Jak z uvedené definice rovnéz vyplyva, lze 1é¢ivé pripravky délit zejména na
takzvané humanni 1é¢ivé piipravky urcené pro pouZiti u lidi nebo podani lidem a
takzvané veterinarni 16&ivé piipravky pro pouziti u zvifat nebo podani zvitatim.*! Tato
prace se bude nadéle zabyvat pouze humannimi 1écivymi ptipravky a tam, kde bude
zminovat pojmy lécivy pripravek nebo lécivo, bude se tim myslet vZdy pouze humanni

1é¢ivy ptipravek nebo lécivo.

1.4.1 Lécivy pripravek podle prezentace

%9 Srov. ustanoveni § 2 odst. 1 zakona o lé&ivech.

0 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolegenstvi
tykajicim se veterinarnich 1é¢ivych piipravkl a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze
dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spoleéenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych piipravk.

* Srov. ustanoveni § 2 odst. 2 pism. a) a b) zakona o 1é¢ivech.

10



Dle Soudniho dvora Evropské unie (dale jen ,,SD EU%) | smernice 2001/83 tim,
Ze se opird o kritérium prezentace vyrobku, ma za cil zahrnout nejen lécivé pripravky,
ktere maji skutecny lécebny nebo lékarsky ucinek, ale rovnéz vyrobky, které nejsou
dostatecné ucinné nebo které nemaji ucinek, ktery jsou spotiebitelé opravneni ocekavat
s ohledem na jejich prezentaci. Uvedend smérnice tak smeruje k ochrané spotrebitelit
nejen pred Skodlivymi nebo toxickymi lecivymi pripravky jako takovymi, ale rovnéz pred
riuznymi vyrobky pouzivanymi namisto vhodnych lékii.“* Uvedené hledisko prezentace
tak mé chranit predevsim spotiebitele (pacienty), a to pied ,,vyrobky, které prezentuji
vilastnosti lécivych pripravkii, aniz vSak takové vlastnosti skutecne maji nebo i pred
vyrobky, které by takové viastnosti mohly mit, ale které nebyly klinicky testovany a
vyrobeny v souladu s pozadavky zdkona o lécivech a Smérnice 2001/83/ES a nelze tak
presumovat jejich jakost, ucinnost a bezpecnost.“*

Dulezité je rovnéz zminit, ze samotna prezentace musi byt provedena vyrobcem
¢i prodejcem daného 1é¢ivého pripravku nebo tfeti osobou, kterd je s nimi ve faktickém
nebo pravnim vztahu, s timyslem nabizet dany produkt ke koupi jako 1é¢ivy ptipravek.*

Kritéria hodnoceni a mantinely interpretace pojmu prezentace blize vymezil SD
EU nésledovné: ,Vyrobek je ,,[prezentovan jako] urceny k léceni nebo predchdzeni
nemoci“ ve smyslu smernice 2001/83, jestlize je jako takovy vyslovné ,,popsan‘ nebo
,,doporucen ™, pripadné na etiketé, v piibalovém letdku nebo tismé.“* Pricemz ,,[p]odle
ustdlené judikatury musi byt pojem , prezentace vyrobku" vykladan extenzivné.“*® V
tomto ohledu je pak rozhodné, ze ,.[V]yrobek je rovnéz ,, [prezentovin jako] urceny k
léceni nebo predchdzeni nemoci” pokazde, kdyz se v ocich primérné obezietného

spotrebitele jevi, treba jen neprimo, ale s jistotou, ze uvedeny vyrobek by s ohledem na

*2 Rozsudek SD EU ze dne 15. listopadu 2007, Komise v. Némecko, C-319/05, Recueil | — 9841, bod 43.
K obdobnému zavéru dospél SD EU i v rozsudku ze dne 30. listopadu 1983, van Bennekom, C-227/82,
Recueil 3883, bod 17, a rovnéZ i v rozsudku ze dne 16. dubna 1991, Upjohn, C-112/89, Recueil | — 1736,
bod 13. Je tedy mozné povazovat tento nazor SD EU za ustaleny.

*8 Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv: Zakladni principy rozlifovani huméannich 1é&ivych piipravki od jinych
vyrobkil. Pokyn ¢. UST-30, verze 4. Dostupné na internetovych strankach Statniho dstavu pro kontrolu
1éciv: http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4. Citovano dne 10. biezna 2014.

* Srov. rozsudek SD EU ze dne 28. fijna 1992, Ter Voort, C-219/91, Recueil | — 5502, bod 31.

** Rozsudek SD EU ze dne 15. listopadu 2007, Komise v. Némecko, C-319/05, Recueil | — 9841, bod 44.
Ke shodnému zavéru dospél SD EU i v rozsudku ze dne 30. listopadu 1983, van Bennekom, C-227/82,
Recueil 3883, bod 18, a v rozsudku ze dne 21. btezna 1991, Monteil a Samanni, C-60/89, Recueil | —
1561, bod 23.

*® Rozsudek Komise v. Némecko, bod 43 (cit. d.).
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svou prezentaci mél mit predmémé viastnosti.“*’ V kone¢ném disledku tak zavisi v tom
kterém konkrétnim piipadé na posouzeni pojmu primeérné obezietny spotiebitel a
konkrétni formy prezentace daného vyrobku. K tomu jen na okraj, ze SD EU
Vv ptipadech, ve kterych musel zvazit, zda jsou popis, ochranna zndmka nebo propagacni
text daného vyrobku zavadgjici podle ustanoveni primarni nebo sekundérni legislativy
EU, vymezil opakované primérného spotiebitele jako osobu, kterd je ,,v rozumné mire
dobre informovana a v rozumné mire pozornd a 0patrnd.“48

V neposledni tadé je tfeba si rovnéz uvédomit, ze lécebné nebo preventivni
vlastnosti mohou mit i jiné vyrobky (zejména zdravotnické prostfedky a dopliky
stravy). Jejich vyrobci pak logicky tyto jejich vlastnosti rovnéz prezentuji
spottebitelim. V takovych ptipadech nelze bez dalSiho ptikrocit na zaklad¢ jejich
prezentace ke klasifikaci téchto vyrobku jako 1é¢ivych ptipravki, avSak je tfeba zvazit
zatazeni téchto vyrobkl rovnéz dle ptislusnych zakond (zédkon ¢. 123/2000 Sb., o
zdravotnickych prosttedcich a o zméné nékterych souvisejicich zdkont, ve znéni
pozd¢jsich predpisti — dale jen ,,zdkon o zdravotnickych prostfedcich®, a zikon ¢.
110/1997 Sb., o potravinach a tabakovych vyrobcich a 0 zméné€ a doplnéni nékterych

WV

souvisejicich zakond, ve znéni pozdé&jsich predpist — dale jen ,,zakon o potravinach®).

1.4.2 Lécivy pripravek podle funkce

Zatimco v ptipad¢ 1éCivych pripravkll podle prezentace je kritériem pro
klasifikaci vyrobku jako lécivého pfipravku tvrzeni vyrobce, distributora, nebo tieti
osoby, v pfipadé¢ 1é¢ivych ptipravka podle funkce je kritériem skute¢ny Gc¢inek daného
vyrobku. LéCivy piipravek podle funkce musi byt jednak schopen obnovy, upravy ci
ovlivneéni fyziologickych funkci a jednak tak Cinit prostrednictvim farmakologického,
imunologického nebo metabolického vicinku. Ugelem 16¢ivého piipravku viak maze byt
1 tieba jen stanoveni lékarské diagnozy.

Dle SD EU je tfeba pojem obnova, uprava ci ovlivneni fyziologickych funkci

s ohledem na ochranu zdravi vykladat dostatecné extenzivné tak, aby tento pojem

*" Rozsudek Komise v. Némecko, bod 46. (cit. d.) Ke shodnému zavéru dospél SD EU i v rozsudku van
Bennekom, bod 18 (cit. d.) a v rozsudku ze dne 21. biezna 1991, Monteil a Samanni, C-60/89, Recueil | —
1561, bod 23.

8 Rozsudek SD EU ze dne 16. ¢ervence 1998, Gut Springenheide, C-210/96, Recueil | — 4681, body 30 a
31.
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pokrpval veskeré latky schopné vyvolat icinek na viastni fungovani [lidského] téla.«*

Schopnost 1éc¢ivého pripravku obnovit, upravit nebo ovlivnit fyziologické funkce vSak
musi byt zaroven védecky zjisténa (prokézéna)so a farmakologicky, imunologicky nebo
metabolicky uc¢inek musi byt V}'Iznamny51 pii uzivani daného vyrobku v davkach
doporugenych v piibalovych informacich nebo na obalu®. Pojem écivy pripravek podle
funkce tak nemutze zahrnovat napiiklad nékteré kosmetické piipravky, ,.které sice maji
urcity ucinek na lidské télo, avsak neovliviuji vyznamné jeho metabolismus, a tak prisné

vzato neovliviji zpiisob, jakym pracuje,“>

nebo dopliky stravy, které by spotiebitel
uzival v davkach prevysujicich doporuceni uvedend v piibalovych informacich nebo na
obalu, pficemz by mély v takovych davkach vyznamny fyziologicky ucinek.

Nad rdmec vySe uvedenych kritérii SD EU dale dovozuje, Ze ,za ucelem
rozhodnuti, zda vyrobek spadd do definice lécivého pripravku podle své funkce, musi
vnitrostatni organy jednajici pod dohledem soudu rozhodnout pripad od pripadu,
berouce v uvahu veSkeré vlastnosti vyrobku, [mimo jiné tedy i] (...) jeho podminky
poucziti, miru jeho rozsireni, znalost, kterou o ném maji spotrebitelé, a rizika, ktera miize
zpiisobit jeho uzivini.«>*

Slozitéjsi situace nastava v pripad¢ zdravotnickych prostredkt, které mohou
rovnéz ovlivitovat fyziologické funkce &lovéka.> Na rozdil od 1é&ivych pripravki tak
viak ze své definice™ naopak nemohou C¢init prostiednictvim farmakologického,
imunologického nebo metabolického tcinku, jejich funkce vsak muze byt takovymi
ucinky podpofena. Pfi rozliSeni mezi 1é¢ivym piipravkem a zdravotnickym prostiedkem
je proto kliové posouzeni tzv. hlavniho mechanismu G&inku®’, tedy mechanismu,

prostiednictvim kterého dany vyrobek plisobi na lidské télo.

* Rozsudek SD EU ze dne 16. dubna 1991, Upjohn, C-112/89, Recueil | — 1736, bod 21.

*0 Srov. rozsudek SD EU ze dne 15. ledna 2009, Hecht-Pharma GmbH, C-140/07, Recueil | — 72, bod 26,
a rozsudek Komise v. Némecko, bod 61 (cit. d.).

*! Srov. rozsudek Upjohn, bod 22 (cit. d.), a rozsudek Komise v. Némecko bod 60 (cit. d.).

%2 Srov. rozsudek SD EU ze dne 30. dubna 2009, BIOS Naturpodukte GmbH, C-27/08, Recueil | — 3785,
bod 22.

>% Rozsudek Upjohn, bod 22 (cit. d.).

> Rozsudek SD EU ze dne 15. ledna 2009, Hecht-Pharma GmbH, C-140/07, Recueil | — 72, bod 32, srov.
tamtéz, bod 37.

% Srov. ustanoveni § 2 odst. 1 pism. ¢) zikona o zdravotnickych prosttedcich.

% Srov. ustanoveni § 2 odst. 1 zakona o zdravotnickych prostredcich.

%" Srov. ustanoveni § 2 odst. 2 pism. a) natizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické
pozadavky na zdravotnické prostfedky a kterym se méni natizeni vlady ¢. 251/2003 Sb., kterym se méni
nekterd nafizeni vlady vydana k provedeni zdkona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky
a o zmeéné a doplnéni neékterych zakont, ve znéni pozdé&jsich predpisi, ve znéni pozdéjSich predpist.
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1.4.3 Léciva

Zakon o léCivech déale uzivd i pojmu oznaceného pomnoznym podstatnym
jménem /[éciva.”® Tento pojem byl v piedchozim zékoné o 1é¢ivech (zakon &. 79/1997
Sb., o léCivech a o zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zékontl,, ve znéni
pozdéjsich predpist) definovan jako 1éCivé latky nebo jejich smési anebo 1éCivé
ptipravky. V soucasném zakon¢ o léCivech jsou léCiva vymezena pouze legislativni
zkratkou oznadujici spole¢nd mnoziny 1&¢ivé piipravky a 16&ivé latky.” Vzhledem
k obsahu pojmu lécivy pripravek jsou tak v odborné literatufe i bézném diskursu
zaménitelné pouzivané oba pojmy: léciva i lécivy pFipravek, piestoze prislusné zékony60

hovofti napt. pouze o stanoveni maximalni ceny 1é¢ivych piipravki.

%8 Srov. napf. uz samotny nézev zakona o 16&ivech.

%9 Srov. ustanoveni § 1 odst. 1 pism. a) zakona o 1é¢ivech.

% Srov. napt. ustanoveni § 39a zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi, nebo ustanoveni § 2a zakona o
cenovych organech.
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2  Historie ¢eské regulace cen lécivych pripravku

Historia magistra vitae.

Cicero®

2.1  Regulace cen lécivych piipravkii do roku 2007

2.1.1 Regulace cen lé¢ivych pripravki pired rokem 1989 a
V transforma¢nim obdobi

Do roku 1989 byla cenotvorba v oblasti 1é¢iv na tizemi Ceskoslovenské
socialistické republiky, stejné jako v téméf vSech ostatnich oblastech (,,pouze zhruba 10
% tehdejsiho okruhu na maloobchodnim trhu bylo v rezimu tzv. cen sjednavanych
dohodou“®®), svézanad stehdy vseobecnd platnou doktrinou centralng fizeného
hospodafstvi.®® Vyvoj cen se tak planoval a ceny stanovovaly s ohledem na zasadu
jednotnosti®® roznymi spravnimi organy vramci roztf§téné spravni soustavy
socialistického federalniho statu.®® To bylo samoziejm¢é mozné pouze v prostiedi, kde
byl cely systém zdravotni péce provozovan a kontrolovan staitem. Léciva byla vyrabéna
statem vlastnénymi podniky, distribuovéna staitem vlastnénymi distributory a hrazena
prostfednictvim statnich lékaren.®®

V ramci pfechodu na rezim demokracie a princip volného trhu doSlo dne 1.
unora 1990 k ptijeti vyhlasky Federalniho cenového Ufadu, ministerstva financi, cen a
mezd Ceské socialistické republiky a ministerstva financi, cen a mezd Slovenské

socialistické republiky ¢. 22/1990 Sb., o tvorbé a kontrole cen, kterd v Upraveé

81 Cicero, M. T.: De oratore. Liber secundus, marg. ¢. 36. Citovano dle Piderit, K. W., Adler, F. T.:
Cicero. De oratore. Zweites heft: Il. buch. Leipzig: Druck und verlag von B. G. Teubner, 1878, 199 s.
%2 Ministerstvo financi CR: Liberalizace cen. Dostupné na internetovych strankach Ministerstva financi
CR: http://www.mfcr.cz/cs/soukromy-sektor/regulace/cenova-regulace/zakladni-informace. Naposledy
editovano dne 17. dubna 2013. Citovano dne 25. bfezna 2014.

%3 Srov. napf. zakon &. 145/1970 Sb., o narodohospodatském planovani.

% Srov. ustanoveni § 3 natizeni vlady &. 112/1985 Sb., o statnim fizeni cen.

% Srov. zékon &. 133/1970, o piisobnosti federalnich ministerstev, ve znéni pozdg&jsich predpist, a zakon
&. 134/1973 Sb., o ptisobnosti organii Ceské socialistické republiky v oblasti cen, ve znéni pozdg&jsich
predpist.

% Srov. de Joncheere, K., Paal, T.: Providing affordable medicines in transitional countries. In de
Joncheere, C. P. et al. (Eds.): Drugs and money. Prices, Affordability and Cost Containment. Seventh
Edition. World Health Organization, 2003, 127 s.
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cenotvorby odstranila nejvyraznéjsi znaky socialistické legislativy. Dne 1. ledna 1991
pak nabyl ucinnosti zdkon o cenach, ktery sice svou systematikou do urCité miry
navazal na pfedchozi vyhlasky cenovych uradi o cenach®’, ale obsahové jiz plné zapada
do prosttedi volného trhu. Federalni shromazdéni pfijetim zdkona samoziejmée nechtélo
rezignovat na pusobeni statu v oblasti cen, zdkon o cenach vsak velmi piisn¢ vymezil
moznosti, kdy stat mtiize do cen formou cenové regulace zasahovat (k tomu viz kapitola
3.2). Posléze bylo rovnéz oddéleno financovani a poskytovani zdravotnich sluzeb od

I v v o o7 ’ v ;. 68
statu a soucasn¢ financovani a poskytovani zdravotnich sluzeb od sebe navzéajem.

2.1.2 Ministerstvo financi a regulace cen lé¢ivych pripravki

Na zéklad¢ zdkona o cenich a v souladu se zdkonem o cenovych organech
zacalo MF vydavat cenové vyméry, které upravovaly konkrétné cenovou regulaci
lé¢ivych ptipravki. Formalni podoba této upravy se v obdobi mezi lety 1994 a 2007
meénila v zdvislosti na zménéach v Gpraveé 1éCiv a rovnéZ zaznamenala urcity pozitivni
kvalitativni posun. Proto je vhodné posuzovat zplisob cenotvorby lé¢ivych ptipravki
v gesci MF v dobé¢, kdy byla jeji forma na svém vrcholu, tedy v roce 2006. Nutno vSak
podotknout, Ze i v prubehu predchdzejici jeden a pil dekady upravovalo MF cenotvorbu
lécivych piipravki prakticky stejnym, a to nasledujicim zptisobem:

1. MF vydalo na konci kalendainiho roku (zpravidla v prosinci) s u¢innosti k 1.
lednu nasledujiciho roku vymeér (déale jen ,,obecny vymér®), ktery (kromeé
jiného) vymezoval pozitivnim zplUsobem (prostfednictvim ATC skupinGg)

humanni 1é¢ivé ptipravky jako zboZi, u n€hoz se uplatiiuji ceny maximalni (v
pripadé registrovanych 1é€ivych pﬁpravkﬁm) a ceny vécné usmérnované (v

pfipadé nékterych registrovanych 1écivych ptipravki nepodléhajicich thradé ze

%7 Srov. vyhlaska Federalniho cenového tfadu, Ceského cenového tiadu a Slovenského cenového uiadu
¢. 137/1973 Sb., o cenach, ve znéni pozde&jSich predpist, a vyhlaska Federalniho cenového uradu,
Ceského cenového Gfadu a Slovenského cenového Gfadu &. 113/1985 Sb., o cenach.

% Srov. de Joncheere, K., Paal, T.: Providing affordable medicines in transitional countries. In de
Joncheere, C. P. et al. (Eds.): Drugs and money. Prices, Affordability and Cost Containment. Seventh
Edition. World Health Organization, 2003, 127 s.

% Pojem ATC skupina znamena anatomicko-terapeuticko-chemicka skupina. Légiva jsou do téchto skupin
zafazovana na zakladé anatomického ptisobeni, chemického slozeni a terapeutickych vlastnosti.

70 Registrované musely a musi byt veskeré 16¢ivé pripravky, které byly a jsou uvadény na trh v CR

S taxativné ur¢enymi vyjimkami jako napft. 1é¢ivé pfipravky pfipravované ve zdravotnickych zafizenich
pro piimou aplikaci nebo vydej pacientovi, nebo vzorky pro védecké a vyvojové Gcely (srov. ustanoveni
§ 25 zakona o 1éCivech a ustanoveni § 23 zakona ¢. 79/1997 Sb., o 1éCivech a o zménach a doplnéni
nekterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdé€jsich predpisi).
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2.

3.

systému zdravotniho pojisténi a vSech neregistrovanych 1éCivych piipravki).
Dale obsahoval pravidla pro tvorbu cen v ramci vécného usmériiovani cen’” a
upravoval maximalni mozné tzv. obchodni piirazky k cené¢ vSech 1éCivych
piipravki, tedy 1 téch, které nebyly zafazeny jako pfedmét cenové regulace
stanovenim maximalni ceny nebo vécnym usmériiovanim ceny. Zéarovenn dany
vymér stanovil subjektim vyrdbéjicim nebo dodadvajicim pftislusné 1écivé
piipravky povinnost podat MF ndvrhy maximalnich cen veskerych jednotlivych
1é¢ivych piipravki podléhajicich tomuto zptsobu cenové regulace ve vsech
Iékovych forméch, které hodlal povinny subjekt vyrabét nebo dovazet
nasledujici rok. "2

Nésledné vydalo MF (zpravidla kratce po prvnim, obecném vyméru) vymeér,
kterym stanovilo postup pii zpracovani a posuzovani navrhli maximalnich cen
lé¢ivych ptipravki a pfi rozhodovani o nich. Pokud nebyly 1éCivé piipravky
vymezeny ATC skupinami nebo stanovena povinnost navrhu maximalni ceny
vV obecném vyméru, byla takova uprava obsaZena V téchto vymérech. I tyto
vymeéry byly vydavany zpravidla na konci kalendarniho roku, pfi€emz povinnost
navrhnout maximalni cenu byla stanovena ke splnéni v rdmci 1. Ctvrtleti roku
nasledujiciho (nejpozdéji v tnoru). Vroce 2006 jiz obsahuje tento vymeér

dokonce i vymezeni spravniho fizeni sui generis pro piipady navrhu, které

cev s

vvvvvv

cenotvorby MF vymér, kterym stanovilo jednotlivé maximalni ceny pro veskeré
1é¢ive pripravky podléhajici regulaci maximalni cenou, a to tak, Ze pro kazdou
l1ékovou formu konkrétniho 1é¢ivého piipravku zvlast. Tento vymér byl vydavan
zpravidla béhem druhého ctvrtleti roku néasledujiciho po vydani obecného

;o e , . v , 74
vymeéru s ucinnosti ke dni 1. ¢ervence daného roku.

™ Srov. ustanoveni § 6 odst. 1 pism. ¢) zékona o cenéach.

"2 Srov. Vymér ministerstva financi & 01/2006, kterym se vydavé seznam zboZi s regulovanymi cenami.
73 Srov. Vymér Ministerstva financi &. 1/16/2006, o postupu pi zpracovéni a posuzovéani navrhi
maximalnich cen 1é¢ivych pripravki, dietnich potravin pro zvlastni 1ékai'ské ucely, zdravotnickych
prostredki, vykoni optickych, aplikaci oCnich protéz a sazeb taxy laborum platnych od 1. cervence 2006
do 31. prosince 2007 a pfi rozhodovani o nich.

" Srov. vymér Ministerstva financi &. 3/16/2006, kterym se stanovi maximélni ceny 1é¢ivych pripravki,
dietnich potravin pro zvlastni Iékatské ucely, zdravotnickych prostredkll, vykont optickych, aplikaci
oc¢nich protéz a sazeb taxy laborum a méni vymér MF ¢. 1/16/2006.
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Pro uplnost je nutno doplnit, Ze do ceny tuzemsky vyrabénych 1é¢ivych
ptipravkll regulovanych vécné usmérnovanymi cenami bylo lze promitnout pouze
ekonomicky opravnéné naklady jejich pofizeni, zpracovani a ob&éhu dolozitelné z
ucetnictvi, pfiméfeny zisk, dan a piipadné uplatnéné clo. Obecny vymeér dale
specifikoval, co se obvykle nepovazovalo za ekonomicky opravnéné naklady.
Pfiméfenym ziskem se myslel zejména zisk spojeny s vyrobou a prodejem uréeny na
pofizeni hmotného a nehmotného majetku, na zvySeni zakladniho kapitalu a na tvorbu
ze zékona povinné tvotfenych fondii.” Zvlastni, velice podrobné vymezeni slozek vécné
usmériiované ceny pak obsahoval obecny vymér ve vztahu k pfipravkim
pripravovanym v 1ékarnach podle lékafského predpisu.’® V piipadé dovazenych
lé¢ivych ptipravki se vécné usmérnovand cena dovazeného 1éCiva tvofila na zékladé
dovozni ceny se zahrnutim nédkladi spojenych s dodanim na sklad tuzemského
odbératele.”’

Prakticky stejnd pravidla platila pro zpracovani ndvrhii maximalnich cen
lé¢ivych ptipravki povinnymi subjekty. Rozdilem ovSem byla povinnost porovnani
navrhované maximalni ceny nového lécivého ptipravku s platné¢ ufedné stanovenou
maximalni cenou srovnatelnych 1éCiv v piislusné ATC skupin€ v porovnéni s 1ékovou
formou, velikosti baleni, obsahem 1é¢ivé latky, druhem obalu a zptisobem podani. V
pfipadé, ze se v prisluSné ATC skupiné srovnatelny 1€k nenachézel, porovnaval se navrh
nové maximalni ceny s dosud stanovenou maximalni cenou zastupitelné¢ho 1€éku podle
kritérii uvedenych v predchozi vets. "

Po podéani navrhti ufedné stanovenych maximalnich cen Ié¢ivych piipravkia MF
posoudilo navrhy nasledujicim zplsobem. V ptipadé¢ opakované doddvanych 1éCiv z
dovozu umoZiovalo promitnout oproti Grovni maximalnich cen jiz stanovenych v
predchazejicim obdobi pouze vliv vyvoje inflace zemé vyrobce, nejvyse vSak primérné
inflace v zemich Evropské unie, vliv zmény celnich sazeb, vliv vyvoje kurst

devizového trhu pfislusné mény a vliv koeficientu vyjadiujictho pomér v odchylce

" Srov. navéti &asti I1. vyméru Ministerstva financi &. 01/2006, kterym se vydava seznam zboZi s
regulovanymi cenami.

’® Srov. ustanoveni &asti 1. polozka &. 4 tamtéz.

"’ Srov. ustanoveni &asti II. polozka &. 3 bod (2) tamtéz.

78 Srov. Vymér Ministerstva financi &. 1/16/2006, o postupu pii zpracovani a posuzovani navrhi
maximalnich cen 1é¢ivych pripravki, dietnich potravin pro zvlastni 1ékar'ské ucely, zdravotnickych
prostiedkil, vykonti optickych, aplikaci o¢nich protéz a sazeb taxy laborum platnych od 1. Cervence 2006
do 31. prosince 2007 a pii rozhodovani o nich, ve znéni pozd¢jsich predpist.
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prodejniho kursu devizového trhu hlavnich komerénich bank od kurzu CNB. V piipadé
opakované dodavanych 1€Civ z tuzemska umoziiovalo promitnout do cen pouze vyvoj
kursti devizového trhu a vliv inflace v Ceské republice, nejvyse viak pramémé inflace v
zemich Evropské unie.”

V piipadé, ze se navrhovanad maximalni cena odliSovala od jiz Gfedné stanovené
maximalni ceny, posoudilo MF navrhovanou cenu ve vztahu KvySe uvedenym
kritériim. V piipadé, Ze snavrhem souhlasilo, vydalo spravni rozhodnuti bez
oduivodnéni a pokud nikoliv, vydalo spravni rozhodnuti, ve kterém uvedlo divody
nesouhlasu s vysi navrhované maximalni ceny podle stanovenych kritérii, a oznamilo
jej navrhovateli, pficemz na vydani tohoto rozhodnuti mélo 90 dnt od podani Gplného
navrhu, jinak mohl navrhovatel uvést na trh 1é€ivy ptipravek za navrZzenou cenu. Na toto
»Spravni fizeni* se vztahovala ustanoveni zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni tad, ve znéni
pozdé&jsich predpist (dale jen ,,spravni Fad*), a dokonce bylo mozné proti uvedenému
rozhodnuti podat de lege rozklad dle spravniho fadu a zalobu podle zékona ¢. 150/2002
Sb., soudni fad spravni, ve znéni pozd¢jsich piedpist (dale jen ,,SlV(S“).80

Maximélni obchodni pfirdzka byla vzdy stanovena procentnim pomérem
k maximalni, resp. vécné usmériiované cené. MF po dlouha léta stanovovalo pro
vSechny cenové hladiny jednotnou maximalni obchodni pfirdzku (s rizné
obménovanymi hodnotami). S ucinnosti ke dni 1. srpna 2006 se pak zacala uZzivat
degresivni klouzava maximalni obchodni pfiréika.81

Pfi prodeji koneénému spotiebiteli pak bylo mozné do koneéné ceny zahrnout
jen skute¢né uplatnénou cenu od tuzemského vyrobce nebo zahrani¢niho dodavatele,
nejvyse vSak cenu maximalni, nebo cenu odpovidajici pravidliim vécného usmériovani,
ktera obsahovala piipadné clo, s pfipo¢tenim sjednané obchodni pfirazky a dané z
pfidané hodnoty. V piipad¢, ze distributor nebo dal§i prodavajici snizil cenu od
tuzemského vyrobce nebo zahrani¢niho dodavatele, bylo moZzné do ceny pii prodeji

konecnému spotiebiteli zahrnout jen tuto snizenou cenu a piisluSnou obchodni pfirdzku.

Z toho divodu byl také dodavatel povinen informovat odbératele, kromé prodeje

™ Srov. ustanoventi &asti 111, tamtéz.
8 Srov. ustanoveni &asti IV. tamtéZ.
81 Srov. ustanoveni &asti I. polozka &. 1 bod (6) vyméru Ministerstva financi & 01/2006 (cit. d.).
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konecnému spotiebiteli, o vysi ceny od tuzemského vyrobce nebo zahrani¢niho

dodavatele a o vy3i své &asti prirazky za vykony obchodu.®

2.1.3 Formy spravni ¢innosti p¥i regulaci cen 1é¢ivych pripravki do roku
2007

Pro uplnost je ticba se jesté pozastavit nad teoretickym vymezenim vyméru MF
podle bodu 3. v kapitole 2.1.2 z pohledu forem spravni ¢innosti. Jak uz bylo uvedeno,
MF jim stanovilo jednotlivé maximalni ceny pro veskeré 1é¢ivé ptripravky obchodované
na trhu podléhajici regulaci maximalni cenou, a to tak, ze pro kazdou lékovou formu
konkrétniho 1é¢ivého piipravku zvlast. Adresaty tohoto vyméru byli s ohledem na
pravidla cenové regulace dand zakonem o cendch vSichni prodavajici a kupujici
uréeného druhu zbozi.®* Na rozdil od obecného vyméru a vyméru podle bodu 2.
v kapitole 2.1.2, které by bylo Ize v souladu s konstantni judikaturou Ustavniho soudu
(viz kapitola 1.3) tspésné oznacit za jiné pravni piedpisy, v§ak dochazi u vyméru podle
bodu 3. v kapitole 2.1.2 k nenaplnéni jednoho z podstatnych znakd pravniho ptedpisu, a
to znaku obecnosti v ptipadé vymezeni pfedmétu upravy. Dle nazoru pléna Ustavniho
soudu totiz ,,stupen obecnosti viastni pravni normé je (...) vvmezen tim, Ze pravni norma
urcuje sviij predmet a subjekty jako tridy definicnimi znaky, a nikoli urcenim (vyctem)
Jjejich prvkii. 84

Formou spravni ¢innosti, kterd by z hlediska ¢eského prava spliiovala pozadavky
konkrétnosti predmétu Gpravy a obecnosti jejich adresatl je pak pouze opatfeni obecné
povahy.®?® K tomuto zavéru je nutno se dobrat i pfi aplikaci kritérii, kterd nastavil na
posuzovani opatieni obecné povahy Nejvyssi spravni soud v ptipadé usneseni ze dne 6.
srpna 2010, €. j. 2 Ao 3/2010 — 55 (€. 2141/2010 Sb. NSS), ptestoze jim stanovil, Ze
»(--.) Vymeér Ministerstva financi vydany dle § 10 odst. 1 zdkona ¢. 526/1990 Sb., o
cendch, ktery pro obecny okruh adresatii obecné reguluje ceny v zZeleznicni doprave,

neni opatrenim obecné povahy, nybrz pravnim pfea’pisem.“86

82 Srov. ustanoveni &sti 1. polozka ¢. 1 bod (7) pism. b) a &ast IL. polozka &. 3 bod (4) tamtéz.

8 Srov. ustanoveni § 3 odst. 2 a contrario a§ 5 odst. 5 zakona o cenach.

8 Nalez Ustavniho soudu ze dne 23. kvétna 2000, sp. zn. PL. US 24/99.

8 Srov. Vedral, J.: Spravni #ad. Komentaf. II. aktualizované a rozsifené vydani. Praha: RNDr. Ivana
Hexnerova — BOVA POLYGON, 2012, 1328 a nasledujici s.

8 Citovano podle pravni véty daného rozhodnuti obsazené ve Sbirce rozhodnuti Nejvyssiho spravniho
soudu. Je vhodné uvést, ze v daném piipadé posuzoval Nejvyssi spravni soud pravé povahu obecného
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Tento zavér vSak bohuzel nemize byt argumentaéné podpofen judikaturou,
nebot’ opatfeni obecné povahy bylo zavedeno spravnim fadem s Géinnosti k 1. lednu
2006 a Ustavni a Nejvy3$si spravni soud zacaly aplikovat materialni hledisko pfi
posuzovani opatieni obecné povahy az na pielomu roku 2008 a 2009%, kdy jiz o
maximalni cené 1éCivych pripravki (stejné jako doposud) rozhodoval Statni ustav pro
kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,SUKL®) ve spravnim fizeni podle &asti Sesté zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi, jehoz vysledkem byly a jsou spravni akty. V takovém
piipadé pak nelze uvazovat, zda se nejednd z materidlniho hlediska o opatfeni obecné
povahy, ¢i by byl argumentac¢ni prostor pro takové vyjadieni maximalné zizeny, nebot’
Nejvyssi spravni soud usnesenim ze dne 21. ledna 2011, ¢. j. 8 Ao 7/2010 — 65,
stanovil, ze ,,uvahy soudu o tom, zda napadeny akt je opatienim obecné povahy ci
nikoliv, jsou namisté, pokud ovsem zdakonné pojmenovani takového aktu zcela chybi, ci
pokud doslo k zasadni zméné pravni upravy, pricemz chybéji vyslovna prechodna
ustanoveni. Rozhodujicim kritériem pro posouzeni, zda se jedna o opatreni obecné
povahy, nemiize byt pouze to, zda dany akt za opatreni obecné povahy vyslovné
oznacuje prislusny zdakon. To vSak neznamena, Ze jakykoli akt, ktery neni zdkonem
oznacen za opatreni obecné povahy, ktery kdokoli napadne jako ,, opatieni obecné
povahy*, miize byt v tomto smyslu podroben prezkumu spravniho soudu. Brani tomu
existence vyslovné zakonné upravy formy daného pravniho aktu.* 88

I kdybychom v8ak pfistoupili k zavéru, Ze se v ptipadé¢ vyméra dle bodu 3. vyse
skutecné jednalo z materidlniho hlediska o opatfeni obecné povahy, je tieba se divat na
pouzitou formu spravni Cinnosti velice kriticky. Jednak 1 soucasti opatfeni obecné
povahy musi byt odavodnéni,® aby nemohl byt vykonavatel vefejné spravy naicen
z libovtle. Jednak je zna¢né nevhodné misit formy cinnosti vetejné spravy takovym

zpusobem, kdy se primarné o pravech a povinnostech rozhoduje prostiednictvim

vymeéru, ve kterém jsou i 1é¢iva podléhajici regulaci maximalni cenou vymezena jako tiida defini¢nimi
znaky.

87 Srov. Vedral, J.: Spravni #ad. Komentat. II. aktualizované a rozsifené vydéani. Praha: RNDr. Ivana
Hexnerova — BOVA POLYGON, 2012, 1341 s.

8 Z logického hlediska by tak bylo mozné argumentovat pouze tim, Ze se iprava cenové regulace
lécivych piipravki podstatné zmeénila a vzit v tivahu absenci vyslovnych prechodnych ustanoveni.
Takovy argument by byl viak nonsens s ohledem na ustalenou judikaturu Ustavniho a Nejvyssiho
spravniho soudu, které pracuji s formami spravni ¢innosti pii regulaci cen 1écivych piipravki jako se
standardnimi spravnimi akty.

% Srov. Hendrych, D. a kol.: Spravni pravo. Obecna ¢ast. 185 s. (cit. d.)
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opatieni obecné povahy a sekundarni oprava takového opatieni obecné povahy se

provadi prostiednictvim spravniho aktu.
2.2 Vliv evropského prava na regulaci cen lécCivych pripravkii

S uginnosti ke dni 1. kvétna 2004 pristoupila Ceska republika k Evropské unii.
V Ceské republice tak zacala platit cel4 nova masa pravniho systému, na kterou byl sice
Cesky pravni fad po dlouha Iéta ptipravovan, piesto vSak dodnes pietrvava v nékterych
oblastech jistd disharmonie mezi evropskou a ceskou legislativou. Zhodnoceni
harmonizace Gpravy v oblasti cenové regulace 1€civych ptipravka platné do roku 2007

je cilem nasledujicich radkda.
2.2.1 Transparenc¢ni smérnice

Oblast cenové regulace 1éCivych piipravkl upravuji v ramci evropského prava
zejména dva sekundarni piedpisy Evropské unie. Jednim z nich je smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humadannich léCivych pfipravki (ddle jen ,,smérnice o lé¢ivych
pripravcich®), kterd zejména stanovi, co je 1é¢ivym piipravkem (viz vyse), a druhym je
smérnice Rady 89/105/EHS ze dne 21. prosince 1988 o prtuhlednosti opatieni
upravujicich tvorbu cen u humannich 1é¢ivych piipravkl a jejich zaclenéni do oblasti
pusobnosti vnitrostatnich systémii zdravotniho pojiSténi (dale jen ,transparencni
smérnice), ktera upravuje podminky, za nichZ mohou ¢lenské staty regulovat ceny a
uhrady lécivych piipravki. Pro tcely této prace je vhodné na tomto misté proveést
detailni rozbor pouze druhé, transparen¢ni smérnice.

Jak je jiz vySe naznaCeno, transparenni smérnice pod rouskou snahy o
prithlednost a lepsi fungovéani spoleéného trhu s 1é&ivymi pripravky® stanovi zékladni
pozadavky na opatieni, kterymi Clenské staty reguluji ceny lécivych piipravka a
zatazuji lé¢ive ptipravky do narodnich systémi tthrad z vetejného zdravotniho pojisténi.
Evropské unie tuto ¢innost ¢lenskych stati nemize Upln€ zakazat v zajmu fungovani
spolecného trhu jednak proto, Ze oblast organizace zdravotnictvi a poskytovani

zdravotni péce (zahrnujici 1 oblast poskytovani 1é¢ivych ptipravkil) spada pod vyjimku

% Srov. ustanoveni preambule transparenéni smérnice.
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podle ¢l. 168 odst. 7 Smlouvy o fungovani Evropské unie, ¢ili se jedna o vylu¢nou

v ’ s,.0 91 . v S ror 0w 7w , v v
kompetenci ¢lenskych statd,”™ a jednak proto, Ze sama ptiznava, ze hospodarska soutéz

na trhu s lé&ivymi piipravky neexistuje, nebo je znaéné nedostate¢na.’® Na druhou

stranu obchodovani s 1é¢ivy spada pod obecnou ochranu spole¢ného trhu, kde mize EU

uplatiiovat své pravomoce.

Z hlediska cenové regulace lécivych piipravki pfindsi transparenéni smeérnice

nasledujici omezeni:

A.

V ptipadé, ze miize byt 1éCivy piipravek uveden na trh pouze poté, co prislusny

organ schvali jeho cenu, musi ¢lensky stat:

1.

rozhodnout o cené, kterd muze byt ictovana za dany 1éCivy ptipravek, do 90 dnl
ode dne obdrzeni Zzadosti drZitele rozhodnuti o registraci%, a to pod sankci
moznosti uplatnéni plné navrhované ceny,

odivodnit zamitavé rozhodnuti k cen¢ navrhované drzitelem rozhodnuti o
registraci objektivnimi a ovéfitelnymi kritérii a informovat navrhovatele o
opravnych prostiedcich a o lhitach pro jejich uplatnéni,

vydat minimaln¢ jednou za rok vhodnym zptisobem seznam 1é¢ivych ptipravk,
kterym byla stanovena cena spolu Stémito cenami (a sdélit tento seznam
Evropské komisi).”

B.

V piipadé, ze je zvySeni ceny léCivého piipravku povoleno pouze po obdrZeni

predchoziho schvaleni od ptislusnych organti, musi ¢lensky stat:

1.

rozhodnout o zvySeni ceny do 90 dnli od obdrZeni Zadosti (v pfipadé mnohosti
zadosti az do 150 dnil), a to pod sankci moznosti uplatnéni plné pozadované
ceny,

odivodnit zamitavé (a to i zCasti zamitavé) rozhodnuti k ndvrhu na cenové
zvySeni objektivnimi a ovéfitelnymi kritérii a informovat navrhovatele o

opravnych prosttedcich a o lhitach pro jejich uplatnéni,

% Srov. Syllova, J. a kol.: Lisabonska smlouva. Komentaf. 1. vydani. Praha: C. H. Beck, 2010, 634 s.
%2 Srov. ustanoveni preambule transparenéni smérnice.

% Srov. ustanoveni § 25 an. zakona o 1é&ivech.

% Srov. ustanoveni &l. 2 transparenéni smérnice.
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3. vydat minimaln¢ jednou za rok vhodnym zptsobem seznam lé¢ivych piipravki,
u kterych bylo povoleno cenové zvyseni, spolu s novymi cenami (a sdélit tento
seznam Evropské komisi).95
C.

V ptipad€ zmrazeni cen vSech 1éCivych piipravki, nebo urcité kategorie 1é¢ivych
ptipravkl, musi ¢lensky stat:

1. alesponi jednou za rok ovéfit, zda makroekonomické podminky odivodnuji
zachovani zmrazeni cen,

2. rozhodnout o ptipadné zadosti o vyjimku ze zmrazeni cen do 90 dnli od obdrzeni
takové zadosti (az do 150 dni v piipadé mnohosti takovych zadosti).*®
Vzhledem k tomu, Ze ke stanoveni maximalnich cen dochazelo a dochazi az po

udéleni souhlasu s uvedenim daného 16&ivého piipravku na trh (ad bod A.)” a cenové
moratorium (ad bod C.)® se v CR nikdy neuplatnilo, mohlo dojit pfi regulaci cen
1é¢ivych piipravkl pied rokem 2008 pouze k situaci ad bod B. Vezmeme-li v uvahu
existenci spravniho fizeni pfi zméné stanovené maximalni ceny (viz kapitola 2.1.2 in
fine), Ize pii posouzeni tehdej$i platné pravni upravy®® dojit k zavéru, Ze uvedené
pozadavky na provadéni cenové regulace Ceské predpisy nejpozdéji v roce 2006

spliovaly a tudiz je bylo mozné povazovat za eurokonformni.

2.2.2 Judikatura SD EU

Stejné jako v ptipadé vykladu samotného pojmu /écivy pripravek i pii vykladu
transparencni smérnice je tfeba studovat piislusna rozhodnuti SD EU, ktera objasiiuji,
rozvadéji a dopliuji obecna pravidla dana timto predpisem. Asi nejvyraznéjSim
opatienim, které stanovi transparencni smérnice, je povinna lhita 90 dnt pro vydani
rozhodnuti o cené, resp. az 150 dnii o zvyseni ceny, se sankci moznosti uplatnéni plné
navrhované ceny ze strany navrhovatele, resp. zadatele o zvySeni ceny v ptipadé, Ze
ptislusny organ lhiitu nesplni. SD EU ve svém rozsudku ze dne 20. ledna 2006, Merck,
Sharp & Dohme BV, C-245/03, Recueil | — 656, ktéto lhiaté poznamenal, Ze

% Srov. ustanoveni &l. 3 transparenéni smérnice.

% Srov. ustanoveni &l. 4 transparenéni smérnice.

%7 Srov. nalez Ustavniho soudu ze dne 16. ledna 2007, sp. zn. PL US 36/05, bod 37.
% Srov. kapitola 1.2.3.

% Srov. ustanoveni &asti IV. vymé&ru Ministerstva financi & 1/16/2006 (cit. d.)
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transparenéni smérnice ,,zamysli postihovat nedodrzeni [této] lhuty tim, Ze Zadosti je
vhovéno ze zdkona.“*®

Na rozdil od J. Krale'® nespatiuji dvé moznosti aplikace daného ustanoveni
transparen¢ni smérnice v piipad¢ takovéto interpretace (,.fikce pozitivniho rozhodnuti* a
Lwprovizorni garance do vykonatelnosti opozdeéného rozhodnuti). Jestlize SD EU
doslova stanovi, ze zadosti je vyhovéno, naznacuje tak nezpochybnitelné, ze dotceny
proces piijimani rozhodnuti ze zakona konci uplynulou Ihitou. % Nelze tedy pfijmout
zaver J. Krale, ze by dand sankce mohla drziteli rozhodnuti o registraci zaruCovat
Lwpouze provizorni garanci (...), ze mize od prekroceni lhuty pro vydani rozhodnuti az
do vykonatelnosti takového opozdeného rozhodnuti nerusené dodavat lécivy pripravek
za navrzenou cenu a poté je jiz vdzdan vykonatelnym rozhodnutim.“** Z praktického
hlediska by nadto pii dodrzeni jednoletého cyklu stanovovani maximalnich cen (viz
vyse) Ministerstvo financi nejpozdéji do roka stanovilo danému lécivému piipravku
maximalni cenu odpovidajici opravnénym nakladim a pfiméfenému zisku na dany
1é¢ivy ptipravek, resp. po roce 2007 by obdobné c¢inil Statni Ustav pro kontrolu 1éciv
Vramci revize systému maximalnich cen. Nelze rovnéz odhlédnout od faktu, ze
v piipad¢ standardnich (rozumi se nikoliv specifickych, extrémné drahych) 1éCivych
ptipravkt by drzitel rozhodnuti o registraci musel pocitat rovnéz s cenovou dostupnosti
daného 1écivého piipravku pro pacienty po nasledném (ne)stanoveni vyse a podminek
uhrady a navrhovana cena by tak pravdépodobné nebyla pro systém zdravotniho
pojisténi likvidacni (viz rovnéz vyklad k cenové politice vyrobct 1é¢ivych piipravki

v kapitole 3.2.1.1).

2.3 Historicka regulace cen lécivych piipravki v Ceské judikatuie

2.3.1 Cenova regulace lé¢ivych pripravki vymérem Ministerstva financi
V judikatuie Nejvyssiho spravniho soudu

1% Bod 31 uvedeného rozsudku.

0L Kral, J.: Cenova a Ghradova regulace 16¢iv: mechanismy a vyvoj pravni Gpravy. Zdravotnictvi a pravo.
Praha: JUDr. K. Havli¢ek — Havli¢ek Brain Team, 2011, ¢. 1.

192 Srov. obdobné vyznam slova vyhovét v ustanoveni § 39g odst. 3 zékona o vefejném zdravotnim
pojisténi.

103 Kral, J.: Cenova a Ghradova regulace 16&iv: mechanismy a vyvoj pravni Gpravy. Zdravotnictvi a pravo.
Praha: JUDr. K. Havlicek — Havli¢ek Brain Team, 2011, ¢. 1, 13 s.
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Jedinym rozhodnutim vyssiho soudu v ramci obecné soudni soustavy tykajici se
ptimo regulace cen 1é¢ivych pripravki je rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne
9. fijna 2007, ¢. j. 9 Afs 80/2007 — 56. V ramci fizeni ptedchazejiciho vydani
citovaného rozhodnuti doSlo mimo jiné k napadeni vyméru MF ¢. 3/16/2004, tedy
vyméru, kterym Ministerstvo financi stanovi maximdalni ceny lé¢ivych piipravkl
Vv jejich konkrétnich 1ékovych formach. Stézovatel vSak nesméfoval pouze proti
samotnému vyméru zalovaného Ministerstva financi, nybrz ,proti rozhodnuti
zalovaného o zarazeni lécivého pripravku do seznamu zbozi s Yegulovanymi cenami a
stanoveni jeho maximalni ceny.“*® V zasadé tak napadl i obecny vymér, ktery vydani
citovaného vyméru musel procesné piedchazet, jak bylo ukazano v kapitole 2.1.2.

Meéstsky soud v Praze v pfedchéazejicim fizeni odmitl jako neptipustnou, nebot’
s odkazem na konstantni judikaturu Ustavniho soudu (viz vy3e) a judikaturu Nejvyssiho
spravniho soudu pfisvéd¢il nazoru Ministerstva financi, ze se v pifipadé zafazeni
1é¢ivého pripravku do seznamu vyrobkl s regulovanymi cenami a stanoveni jeho
maximalni ceny nejednd o spravni akt, nybrz o pravni ptedpis, ktery nemiize byt
pfedmétem soudniho pfezkumu ve spravnim soudnictvi. Nejvyssi spravni soud jako
soud kasacni tento pravni nazor potvrdil. Jak je tedy mozné, Ze autor této prace dochazi
pfi posouzeni povahy formy spravni ¢innosti pfi vydavani vymeért, kterym Ministerstvo
financi stanovi maximalni ceny lécivych piipravki v jejich konkrétnich 1ékovych
formach, K jinému zavéru (viz kapitola 2.1.3)?

Predné je problematicky fakt, Ze st€zovatel svou kasacni stiznosti materidlné
napadl jak obecny vymér, kterym se druhové (ATC skupinami) vymezena léciva
zafazuji mezi cenové regulované zbozi, tak vymeér, kterym se stanovi maximalni ceny
konkrétnich lékovych forem konkrétnich IéCivych ptipravkl. V piipadé obecného
vyméru se totiz opravdu jedna o pravni piedpis, jak bylo ukazadno vySe. Nejvyssi
spravni soud se pak jiz nezaméfil na rozbor odliSnosti téchto dvou vymért a svou
argumentaci platnou pro obecny vymér vztdhl na oba dva vymeéry bez toho, aby
zohlednil konkrétnost predmétu druhého z vymeéri.

Nejvyssi spravni soud tak v daném piipadé desinterpretoval judikaturu
Ustavniho soudu ve véci sp. zn. P1. US 24/99, kdy na jednu stranu spravné implikuje, Ze

wUstavni  soud (...) v citovaném ndlezu uprednostnil posouzeni obsahu pred

104 Rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 9. ¥jna 2007, &. j. 9 Afs 80/2007 — 56.
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mechanickym akceptovanim formy,“*® aby zaroveii s odkazem na rozhodnuti Ustavniho
soudu ve véci sp. zn. Pl. US 8/02 dovodil, Ze , Ustavni soud povazuje [viechna]

rozhodnuti cenovych organuit (cenové vymeéry) za provadeéci podzakonné pravni

predpisy. 106

Koneé¢né vsak Nejvyssi spravni soud viibec nevzal do tivahy existenci institutu
opatieni obecné povahy, prestoze tento institut byl do pravniho fadu zaveden ke dni 1.
ledna 2006 a Nejvyssi spravni soud hodnotil v daném ptipad¢ pravni stav k datu 31.
kvétna 2006. Je logické, ze v ptipad¢ podani kasacni stiznosti nehodnoti moznosti fizeni
o zruieni opatfeni obecné povahy nebo jeho &sti'®’, Nejvyssi spravni soud se viak
k problematice opatieni obecné povahy nevyjadiil ani tzv. obiter dictum, pfestoze se
jeho pouziti v daném piipad€ pfimo nabizi. Je vSak otdzkou, zda by jeho jakékoliv
vyjadieni bylo pro tento text relevantni, vezmeme-li v ivahu, Ze by musel pro potvrzeni
vyse uvedenych zavéri autora této prace uplatnit zaroven materialni pohled na dany

institut, ktery Nejvyssi spravni soud zacal uplatiiovat aZ v roce 2009.%

2.3.2 Pocdatek revoluce v cenové regulaci lé¢ivych pripravki

Cenové regulace léCivych ptipravki se dotyka, pfestoze nepiimo, 1 nalez
Ustavniho soudu ze dne 16. ledna 2007, sp. zn. Pl. US 36/05. Zminény nalez se tykal
meritorné pouze uhradové regulace 1€€iv, jak je naznacena v tvodu této prace. Nicmeéné
vzhledem k tomu, Ze v disledku tohoto néalezu byl z vladni iniciativy'®® zménén i
systém cenové regulace, je nutno porovnat, zda zavéry, které Ustavni soud uginil
Vv piipad€ thradové regulace, byly aplikovatelné i na oblast cenové regulace. Na zacatku
pripadu, na jehoz konci doslo ke zméné regulace trhu 1éCivych ptipravkl, byl navrh
skupiny 29 senatort Senatu Ceské republiky na zruseni ustanoveni § 15 odst. 10 zikona
o vefejném zdravotnim pojiSténi, a na zruSeni vyhlasSky €. 589/2004 Sb., o thradach

1é¢iv a potravin pro zvlaStni 1€katské Ucely, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen

1% Tamtéz.

198 Tamtéz. Ustavni soud piitom ve véci sp. zn. P1. US 8/02 posuzoval rovnéz moZnost zruseni jednoho

z obecnych vyméra, vymér MF €. 06/2002.

97 Srov. ustanoveni § 101a an. SRS.

198 Srov. Vedral. J.: Spravni fad. Komentaf. 1341 s. (cit. d.)

19 Vrubel, F.: Cenové a thradova regulace 1é¢iv v CR. Zdravotnictvi a pravo. Praha: JUDr. K. Havlicek —
Havlicek Brain Team, 2011, ¢. 11, 3 s.: ,,Ministerstvo zdravotnictvi vyuzilo p¥ileZitosti pri reformé
tthradovych mechanismii k tomu, aby vytvorilo také nové principy cenové regulace léciv.*
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Jlékova vyhlagka®), pro jejich rozpor se zavazky Ceské republiky vyplyvajicimi z
komunitarniho prava a z ¢l. 36 odst. 1 Listiny.

Piestoze Ustavni soud jiz vyloZil, e komunitarni pravo nemiiZe byt referenénim
kritériem posuzovani Gstavnosti vnitrostatniho pfedpisu,110 vzal v piipadé sp. zn. P1. US
36/05 v uvahu transparen¢ni smérnici a piislusnou judikaturu SD EU jako podpirnou
argumentaci pro zdivodnéni nelstavnosti vzhledem ktomu, ze ,[z] judikatury
Evropského soudniho dvora lze dovodit, Ze interpretace obecnych principii pravnich
odpovidajicich zakladnim pravium obsazenym v domacich ustavnich katalozich je blizka
pristupu Ustavniho soudu. Navic se predmétnd problematika tykd tvorby a fungovdni
vnitrniho trhu véetné zasahii do volného pohybu zboZzi jakozto jedné ze ctyr zakladnich
svobod, tedy samé podstaty Evropskych spolecenstvi, a tudiz je treba o to peclivéji dbat,
zda prijata omezeni jsou vyvdzena dostatecnou garanci zakladnich prav zucastnénych
subjektit, v posuzovaném pripadé predevsim prava na radné a spravedlivé Fizent. <Mt

Ustavni soud vSak v daném piipadé zejména popsal regulaci trhu 1é&ivych
ptipravkl a schematizoval ji do nasledujicich krokt:

1. ,registrace léciva (souhlas s jeho uvedenim na trh),

2. stanoveni jeho maximalni ceny,

3. rozhodnuti o zarazeni na seznam hrazenych léciv a

4. stanoveni vyse uhrady z prostiedkii verejného zdravotniho pojiilém’.“112

Prvnim a tfetim krokem se blize nezabyval, nebot” oba kroky probihaly ,v
rezimu spravniho 7Fddu, kdy vydani individudlniho rozhodnuti predchazi Fizeni
zajistujici jeho ucastnikum moznost vyuzit svd procesni prdva.“ll?’ Jak jiz bylo
nazna&eno vyse, druhym krokem se rovnéz nezabyval, nebot’ ten Ustavni soud ponechal
wvzhledem k predmétu Fizeni stranou své pozornosti“™ Systém stanoveni vyie a
podminek uhrady zaloZeny na ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona o vetejném zdravotnim
pojisténi a 1ékové vyhlasce pak Ustavni soud zrusil z nasledujicich davoda.

A.

Citovana uprava je v rozporu s pozadavky ¢l. 36 odst. 1 a 2 Listiny. Ustavni

soud tuto tezi zdivodnil tim, Ze ,,stanoveni konkrétni vyse uhrady ma zasadni vyznam

10 Srov. nalez Ustavniho soudu ze dne 8. biezna 20086, sp. zn. PLUS 50/04.

11 Nalez Ustavniho soudu ze dne 16. ledna 2007, sp. zn. P1. US 36/05, bod 35.
2 Tamtéz, bod 37.

13 Tamtéy.

14 Tamtéy.
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pro poptavku po tom kterém lécivu, a to dle zasady, Ze poptavka je tim veétsi, ¢im je vyssi

3

podil uhrady z verejného zdravotniho pojisteni,” a ,,[plokud se zarazenim urcitého
pripravku na seznam léciv hrazenych z prostredkii verejného zdravotniho pojisteni jeho
vyrobce ci distributor dostava proti jinym vyrobcum ci distributorum do vyhody, musi se
o to dislednéji dbat na to, aby tuto nerovnost vyvazovala moznost kontroly
transparentnosti vytvdareni téchto podminek, a to v kazdém individudinim pripadé. <™
Tento argument nasledné podpofil znénim transparen¢ni smérnice™® s tim, ze jeji dikce
v ptislusném clanku ,,vyZaduje, aby vsSechna takova rozhodnuti byla cinéna formou
individudlnich spravnich rozhodnuti“**" S ohledem na vySe vymezeny vztah
k judikatute SD EU, rovnéz podminil interpretaci ¢l. 36 odst. 1 a 2 Listiny judikaturou
SD EU vztahujici se k pravim vyrobct a distributorit 1é¢ivych ptipravki na fair
proces.118 Zavérem pak Ustavni soud stanovil, Ze ustanoveni § 15 odst. 10 zakona o
vetejném zdravotnim pojisténi nevyhovuje pozadavku na vyvazeni mocenského zasahu
., takovymi pravy, ktera dostatecnym zpiisobem eliminuji prostor pro libovili v kazdém
konkrétnim rozhodovani o zarazeni lécivych prostiedkit do seznamu léciv hrazenych z
prostredkii  verejného zdravotniho pojisténi,* nebot ,negarantuje zadateli, aby
rozhodnuti o jeho zadosti bylo zalozeno na objektivnich a oveéritelnych kritériich, aby
bylo soudné prezkoumatelné a aby bylo vydano bez zbytecnych pri’ttahi’t.“llg

B.

Citovana Uprava je v rozporu s principy pravniho statu (¢l. 1 Ustavylzo). Kromé
vyse uvedenych argumenti Ustavni soud zminil jako derogaéni diéivod i rozpor
S principy pravniho statu, ktery odvodil od faktu, Ze Ministerstvo zdravotnictvi
regulovalo vyhlaskou, tj. obecné zavaznym pravnim piedpisem, prava a povinnosti
pfesné¢ individualizovanych subjekti bez moZnosti soudni ochrany prav téchto

. 1o 121 . Co 122 o
subjektt. Sodkazem na svou predchozi judikaturu proto stanovil, Ze
Hlindividudlni regulaci obsazenou v prdavnim predpisu, zbavujici adresdaty moznosti

soudniho prezkumu naplnéni obecnych podminek normativni upravy u konkrétniho

15 Nalez Ustavniho soudu sp. zn. PL. US 36/05 (cit. d.), bod 38.

18 Srov. ¢l. 6 transparenéni smérnice.

Y7 Viz nalez sp. zn. P1. US 36/05 (cit. d.), bod 39.

18 Srov. tamtéz, bod 40.

° Tamtéz, bod 41.

120 Jstavni zakon &. 1/1993 Sb., Ustava Ceské republiky, ve znéni pozdgjsich predpisi.
2 Tamtéz, bod 42. a 46.

122 Srov. nalez Ustavniho soudu ze dne 11. &ervna 2003, sp. zn. P1. US 40/02.
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subjektu, jiz schazi transparentni a akceptovatelné odiivodnéni ve vztahu k moznosti
regulace obecné, nutno povazovat za rozpornou s principem pravniho statu (¢l. 1
Ustavy), jemuz je imanentni délba moci a soudni ochrana praviim (¢l. 81 a 90
Ustavy).“123

Pfi srovnani, zda cenova regulace platna do 31. prosince 2007 byla v souladu
s derogac¢nimi divody uvedenymi vyse, je tieba si polozit otazku, zda jsou stejné jako
Vv ptipad¢ stanoveni uhrad i1 pfi stanoveni maximalni ceny zasazena individudlni prava
vyrobcu a distributort 1éCivych pripravki. Na tuto otazku si pak 1ze v zdsadé odpoveédét
kladn€, nebot’ stanovenim maximdlni ceny se omezuje mira ndvratnosti investice
vyrobce vlozend do vyrobniho procesu (resp. investice distributora na naklady
provedeni obchodu pfi omezovani maximalni pfirdzky) a omezuje se tak vlastnické
pravo dotéen¢ho subjektu jakoZto jedno ze zakladnich prav podle Listiny (¢l. 11).
Nasledujici otazkou by bylo, jak by Ustavni soud posoudil povahu vyméru, kterym se
stanovily maximalni ceny konkrétnich 1ékovych forem konkrétnich 1é¢ivych ptipravki.
Pokud by stejn¢ jako autor této prace dosel k zavéru, Ze se jednad o opatifeni obecné
povahy, musel by vzit v ivahu jeho soudni pfezkoumatelnost. Stale by vSak mohl zlstat
platny argument transparentnosti, nebot zminény vymeér vypisuje pouze maximalni
ceny bez dalSiho, pfestoze v procesné piedchdzejicim vymeéru je presné vymezena
kalkulace navrhu ceny ze strany dotdeného subjektu. Pokud by tedy Ustavni soud
nedosel ke stejnému zavéru o povaze vymeéru o maximalnich cenach 1é€ivych piipravki
jako autor této préce124, pravdépodobné by z vySe uvedenych divodi zrusil tento
zpusob cenovée regulace. Pokud by vSak stejné jako v uvedeném ptipade vzal v rozporu
S vlastnimi principy posuzovani Ustavnosti V tivahu znéni transparencni smérnice, musel
by uzavfit Gvahu o Ustavnosti cenové regulace dokonce s tim, Ze by se neuplatnily
naroky na transparentnost a fair proces prvotniho stanoveni ceny, nebot uvedeni
1é¢ivého piipravku na trh v dobé do 31. prosince 2007 nebylo podminéno stanovenim

jeho Cenylzs, ale uplatnily by se az v ptipad¢ Zadosti o zvySeni ceny, kde bylo upraveno

123 Viz nalez sp. zn. P1. US 36/05 (cit. d.), bod 46.

124 K e kterémuz by pravdépodobné nedosel vzhledem k vyvoji nazirani na institut opatieni obecné
povahy v ¢eské justici [srov. Vedral. J.: Spravni fad. Komentat. 1341 s. (cit. d.)].

125 podminky transparentnosti samotného rozhodnuti o cené upravuje transparenéni smérnice ve svém Gl.
2 pouze pro piipady, kdy ,,uvddeéni lécivych pripravkii na trh [je] dovoleno pouze poté, co prislusné
organy daného clenského statu schvali cenu pripravku.* Tato podminka vSak v ceské cenové regulaci
nebyla napInéna (srov. napf. schéma naznaéené Ustavnim soudem vyse, nebo ustanoveni § 26 odst. 7
zakona €. 79/1997 Sb., ve znéni pozd¢jsich predpist).
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standardni spravni fizeni, jak je popsano Vv kapitole 2.1.2. Jedinou vytkou k takové
upravé by uz mohla byt pouze Uprava pravidel spravniho fizeni podzdkonnym pravnim
predpisem. Ta by vSak vzhledem k Sirokému zmocnéni daného zakonem o cenach byla

velice diskutabilni.?®

12 .y o0 v . ‘ yr ;e , cen ’ , .
® Mohlo by se totiz odvodit, Ze pravidla daného Fizeni jsou d4na jiz samotnym zédkonem o cenach.
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3 Soucasna podoba regulace cen 1é¢ivych pripravki
V Ceské republice

V névaznosti na nalez Ustavniho soudu ze dne 16. ledna 2007, sp. zn. P1. US
36/05, kterym byla zrusena dosavadni ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi upravujici thradovou regulaci 1€¢iv spolu s pfislusnou vyhlaskou, byl na
zéklad¢ vladni iniciativy127 zruSen 1 dosavadni systém cenové regulace 1éCivych
ptipravkl. Zakonem ¢. 261/2007 Sb., o stabilizaci vefejnych rozpoctl (dale jen ,,zakon
o stabilizaci vefejnych rozpocti), byla totiz s i¢innosti ke dni 1. ledna 2008 do
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi vloZena ustanoveni upravujici cenovou regulaci
maximalni cenou v piipadé¢ hromadné vyrdbénych 1é¢ivych ptipravkl a do zékona o
cenovych organech vloZena ustanoveni o piisobnosti Ministerstva zdravotnictvi a SUKL
v oblasti regulace cen 1é¢ivych ptipravk.

Doplitujicim zakonnym podkladem se tak pro regulaci cen 1é¢ivych piipravki
stal vedle zakona o cenach zakon o vefejném zdravotnim pojisténi, konkrétné pak jeho
cast Sesta (§ 39a a nasledujici). Mohlo by se zdat, ze kdyz tento zadkon pfimo hovofti o
stanoveni, resp. zméné a zdniku maximalnich cen 1é¢ivych ptipravkl, odebird cenovym
organtim pravomoc urcit i jiné zpsoby cenové regulace ve smyslu zédkona o cendch,
které jsou popsany vyse. Neni tomu tak.

Z materialniho hlediska je obecnym pramenem cenové regulace zakon o cenach
a ten dava cenovym organiim pravomoc mimo jiné stanovit zbozi podléhajici cenové
regulaci, uplatnény zpiisob a podminky cenové regulace.’® Jedna se o velice Siroké
zmocnéni a zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi, ani jiné zdkony neobsahuji upravu,
ktera by toto zmocnéni v oblasti 1écivych ptipravkl zuZovala.

Ustanoveni § 39a a nasledujici zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi totiz
urcuji zejména to, jakym zpisobem se rozhoduje o maximalni cené 1éCivych ptipravki,

. v rv ’ 129 . o o .
a lze je tedy povazovat spise za procesni normy " jednoho ze zpusobtli cenové regulace

127 Srov. Vrubel, F.: Cenova a thradové regulace 16¢iv v CR. Zdravotnictvi a pravo. Praha: JUDr. K.
Havlicek — Havlicek Brain Team, 2011, ¢. 11, 3 s.: ,,Ministerstvo zdravotnictvi vyuzilo prilezitosti pri
reformé uhradovych mechanismii k tomu, aby vytvorilo také nové principy cenové regulace léciv.*

128 Srov. ustanoveni § 10 odst. 1 zdkona o cenach.

129 groy. Boguszak, J., Capek, J., Gerloch, A.: Teorie prava. Praha: ASPI Publishing, 2003, 98 s.:
,, Procesni pravo upravuje postupy, jejichz vysledkem je vydani verejnopravniho aktu (normativniho nebo
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1é¢ivych ptipravka (kromé ustanoveni § 39a zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
obsahujiciho hmotnéprdvni normy pro stanoveni maximalni ceny vyrobce). Spise
hmotnépravni Gprava je pak v soucasné dob¢é obsazena v ndvaznosti na zakon o cenach
zejména v cenovém piedpisu Ministerstva zdravotnictvi ¢. 1/2013/FAR, o regulaci cen
1é¢ivych piipravkl a potravin pro zvlastni 1ékarské ticely (dale jen ,,Cenovy predpis®),
a VvV cenovém rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ¢. 1/13-FAR, kterym se stanovi
seznam ATC skupin, které vuvedené I€kové formé& nepodléhaji cenové regulaci
stanovenim maximalni ceny (dale jen ,,Cenové rozhodnuti*), které byly vydany k jeho
provedeni.

Pokud vsak odhlédneme od diferenciace hmotnépravnich a procesnich pravnich
norem, je kuridzni piedev§im fakt, Ze zatimco pravidla procesu stanoveni maximalni
ceny léCivych piipravkd jsou dana zakonem, pravidla toho, jaké 1é¢ivé ptipravky a
jakym zpusobem budou cenové regulovany, jsou svéfena podzakonnym pravnim
predpisim. Jest¢ o néco kuridznéjsi je pak uprava obsazena v zdkoné o vefejném
zdravotnim pojiSténi, kterd vyslovné pocitd napt. stim, Ze na zékladé cenového
pfedpisu bude vydavéano cenové rozhodnuti.™®® V takové situaci se vkrada otazka, zda
takova uprava zmocnuje k vydani téchto predpist, nebo na jejich existenci pouze

reaguje, prestoze je takto vyslovné zakon o cenach neoznacuje.

3.1  Statni sprava v oblasti regulace cen léc¢ivych piipravki

Jak jiz bylo uvedeno vySe, plsobnost v oblasti cenové regulace lécCivych

piipravkii se déli mezi Ministerstvo zdravotnictvi a SUKL, a to nasledujicim zptisobem:

1. Ministerstvo zdravotnictvi vykondva pisobnost pfi uplatiovani a regulaci cen; a

2. SUKL vydava rozhodnuti o stanoveni maximélnich cen lé&ivych piipravki
podle cenovych predpist a provadi cenovou kontrolu.**!

V praxi pak Ministerstvo zdravotnictvi v souladu s ustanovenim § 10 odst. 2

zdkona o cendch vydava ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi cenové predpisy a

cenova rozhodnuti, ve kterych stanovi zdkladni podminky pro jednotlivé zplsoby

cenové regulace riznych druht 1€¢ivych ptipravkl. Jakkoliv maze jejich nazev mast,

aplikace prava), jakoz i organizaci verejné moci, pravomoc (zpusobilost) organi k vydavani
verejnopravnich aktii urcitého druhu, piisobnost, resp. prislusnost.

130 Srov. napt. ustanoveni § 39j odst. 5 zédkona o vefejném zdravotnim poji§téni.

131 Srov. ustanoveni § 2a zakona o cenovych organech.
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Vv obou pfipadech se jednd o tzv. jiné pravni predpisy (normativni spravni akty).
V souladu s piedpisy Ministerstva zdravotnictvi vydava SUKL rozhodnuti podle &asti
Sesté zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. V tomto ptipad¢ se jiz jedna o klasické
spravni akty (individualni spravni akty), kterymi SUKL stanovi maximaélni ceny
konkrétnich 16&ivych p¥ipravki jednotlivé pro kazdou jejich lékovou formu.™*? Odvolani
proti témto rozhodnutim fesi jako druhoinstan¢ni organ v souladu s ustanovenim § 89
odst. 1 spravniho tadu ve spojeni s ustanovenim § 13 odst. 1 zdkona o IéCivech
Ministerstvo zdravotnictvi. Ministerstvo zdravotnictvi pak v ramci své spravni ¢innosti
rovnéz vydava pro potieby praxe nezavazna stanoviska k nékterym otazkam vykladu

pravnich ptedpisii z oblasti cenové regulace ve své gesci.

3.1.1 Cenovy predpis

Od roku 2008, kdy byla Ministerstvu zdravotnictvi svéfena ptisobnost v oblasti
cenové regulace léCivych piipravkl, vydalo ministerstvo Ctyfi cenové predpisy o
regulaci cen 1éCivych ptipravki (cenové piedpisy Ministerstva zdravotnictvi ¢&.
1/2008/FAR, 2/2009/FAR — v minimalni mife novelizovan cenovymi piedpisy
Ministerstva zdravotnictvi ¢. 4/2009/FAR a 1/2010/FAR, 1/2012/FAR a 1/2013/FAR),
kdy novy cenovy piedpis rusil vzdy ten ptedchazejici. V souladu se znénim ustanoveni
§ 10 odst. 2 véta prvni zdkona o cendch vydadva Ministerstvo zdravotnictvi cenoveé
predpisy ve vetejné dostupném Veéstniku Ministerstva zdravotnictvi. O jejich vydani
dale informuje formou sdéleni uvefejnéného ve Sbirce zakonu v souladu s ustanovenim
§ 10 odst. 2 véta druhd zdkona o cenéch.

Cenové piedpisy stanovi zdkladni podminky pro cenovou regulaci 1éCiv, tedy
stanovi zejména, které 1éCivé pripravky maji byt cenové regulovany a jakym zptsobem
a vymezuji role subjektd v procesu cenové regulace 1éCiv. Subjekty i pfedmétna uprava
cenovych ptedpisii jsou pfitom vzdy vymezeny tifidnimi definicnimi znaky bez
konkrétnich udajii. Pokud tedy vezmeme v ivahu i vySe naznaceny zpusob publikace,
lze cenové piedpisy bezpochyby oznacit v souladu sjiz nékolikrat zminovanou

judikaturou Ustavniho soudu (viz kapitola 1.3) za pravni predpisy.

132 r - oo ’ sevow s
%2 Srov. ustanoveni § 39f odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
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3.1.2 Cenové rozhodnuti

Spolu s cenovymi piedpisy vydava Ministerstvo zdravotnictvi ve Véstniku
Ministerstva zdravotnictvi i cenova rozhodnuti. Tento pravni instrument byl zaveden
proto, aby mohlo Ministerstvo zdravotnictvi pozitivné vymezit skupiny lécivych
pripravka a jejich 1ékové formy, na které se nevztahuje cenova regulace stanovenim
maximalni ceny. Piestoze by se dal pfedmét Gpravy cenovych rozhodnuti oznacit za
relativné konkrétni vzhledem k tomu, ze pfesné vymezuje ATC skupinu, do které 1é¢ivy
piipravek nalezi, spolu s jeho cestou podani, stale je (a stejné tak v ndvaznosti 1 dotcené
subjekty) vymezen tfidnimi defini¢nimi znaky. Cenova rozhodnuti tak rovnéz spliuji,
vezmeme-li v avahu stejné jako u cenovych predpist zplsob jejich publikace,
pozadavky (viz kapitola 1.3) na to byt povazovany za pravni piedpisy. Vzhledem
K tomu, ze Cetnost vydavanych cenovych rozhodnuti dlouhodobé nepievysSuje zasadné
¢etnost vydavanych cenovych piedpist, nabizi se, aby pro zjednodusSeni soucasného
systému predpist v oblasti cenové regulace 1é¢ivych piipravkia byl do budoucna obsah
cenového rozhodnuti legislativné upraven napft. jako ptiloha cenového predpisu, prip.

jako pfiloha ptedpisu, ktery by upravoval ptislusnou materii.
3.2  Formy a zpiisoby regulace cen lécivych piipravkit

Cenovy piedpis stanovi, ze 1é¢ivé ptipravky podléhaji cenové regulaci jen, jsou-
li hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi, a to bez ohledu na to, zda jsou
v konkrétnim piipadé skutecné hrazeny z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi
nebo zda si je pln¢ hradi pacient, ledaze Cenovy ptedpis stanovi jinak.133 V piipad¢, ze
lécivy piipravek neni dosud hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi, podléha cenové
regulaci, pokud byla poddna Zadost o stanoveni vySe a podminek thrady nebo probiha
fizeni v této véci.'® V zasads tedy plati cenova regulace pouze pro léCivé ptipravky,
které jsou nebo maji byt hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi. Pro zjednoduseni
budeme dale predpokladat, ze takové ptipravky jsou hrazeny z vefejného zdravotniho

pojisténi.

133 Srov. ustanoveni ¢lanku I1. odst. 1 Cenového predpisu.
134 Srov. ustanoveni &lanku I1. odst. 5 véta prvni Cenového piedpisu.
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Timto vymezenim se tak naplhuji dva ztaxativné vymezenych piipadd
odivodiujicich pfipustnost cenové regulace podle ustanoveni § 1 odst. 6 zdkona o
cenach. Témito ptipady jsou situace, kdy

a) je trh ohroZen G¢inky omezeni hospodaiské soutéze,

b) to vyzaduje mimofadna trzni situace,

C) je to tieba pro Gcéely odvodu spotiebni dan¢ z cigaret podle zvlastniho predpisu,

d) to vyzaduji pfedpisy Evropské unie, nebo

e) to vyzaduje vefejny zajem spocivajici v udrzeni vyvazeného postaveni

prodavajiciho a kupujiciho u zbozi zcela nebo z¢asti dotovaného z prostredki
statniho rozpo&tu nebo z jinych vefejnych rozpo&ti.*®

Z tohoto hlediska lze 1é€ivé ptipravky hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi jiste
povazovat za zbozi zcela nebo zcdsti [dotované] z prostiedkii statniho rozpoctu nebo z
jinych verejnych rozpoctu, u kterého je tfeba udrzovat [vyvazené] postaveni
prodavajictho a kupujictho. Nebot’ vefejné zdravotni pojisténi je jednim z vefejnych
rozpoctl a systém uhrad z néj lze povazovat za jistou formu dotace zbozi. Vyvazené
postaveni prodavajiciho a kupujiciho je pak tfeba udrzovat zejména proto, Ze kupujici
usiluji o ziskdni daného zbozi s vidinou zlepSeni vlastniho zdravi jakozto své
nezastupitelné vlastnosti. To plati zejména v ptipadé 1é¢iv vydavanych v 1ékarnach, kde
pacient je 1 pfimym kupujicim. Nicméné i v ptipadé 1€kt vydavanych v ramci luzkové
péce lze uplatnit tuto Gvahu, nebot” v kone¢ném dusledku je systém sméfovan opét
K pacientovi a zachovani jeho zdravi, pifestoze kupujicim jsou jiz poskytovatelé
zdravotnich sluzeb, resp. pojiStovny. Veskeré 1écCivé piipravky vSak zejména spliuji
definici zbozi, jehoz trh je ohrozeni G€inky omezeni hospodaiské soutéze. Samotna
transparenc¢ni smérnice ve své preambuli pfipousti, Ze hospodaiska soutéZ na trhu
s 1écivymi piipravky je nedostatecnd, nebo dokonce neexistuje.

V piipadé¢ lécivych pripravkil podléhajicich cenoveé regulaci se reguluje jednak
cena puvodce a jednak obchodni ptirazka. Cenou puvodce se pfitom rozumi cena, za
kterou je léCivy ptipravek dodavan piivodcem prvni osobné opravnéné 1é¢ivy piipravek

136

distribuovat’® nebo vydavat™’, bez obchodni pfirazky a dan& z pfidané hodnoty.

Pti¢emz za pivodce se povazuje:

135 Srov. ustanoveni § 1 odst. 6 zakona o cenach a Bélohlavek, A. J., Hotova, R.: Cenova regulace z
pohledu tuzemské, komunitarni a mezinarodni Gpravy a ochrany investic. Ostrava: Sagit, 2008, 35 s.
136 viz ustanoveni § 5 odst. 5 a § 75 an. zakona o 1é¢ivech.
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a) drzitel rozhodnuti o registraci*® (u hromadng& vyrabénych 1é&ivych piipravka'®®

a lé&ivych piipravka pro moderni terapii**, jsou-li registrovany),

b) dovozce nebo tuzemsky vyrobce (u hromadné vyrabénych 1é¢ivych pfipravka a
1é¢ivych piipravka pro moderni terapii, jsou-li pouzivany v ramci specifického
1é&ebného programu®),

c) 1ékarna nebo dalsi pracovisté podle zdkona o lé&ivech' (u pripravovanych
1é¢ivych pripravki®),

k145

d) poskytovatel zdravotnich sluzeb' (u pfipravovanych radiofarmak**®) nebo

e) zafizeni transfuzni sluzby'*® (u transfuznich pripravka'®’).
Obchodni pfiraZkou se pak rozumi cena za vykony obchodu osoby zabyvajici se
distribuci (mimo pavodce) nebo vydejem lécivych piipravkll a v piipadé hromadné

vyrabénych registrovanych radiofarmak poskytovatele zdravotnich sluzeb.

3.2.1 Regulace cen lé¢ivych pripravki stanovenim maximalni ceny

Dle Cenového ptedpisu se cena ptivodce reguluje bud’ stanovenim maximalni
ceny, nebo vécnym usmérnovanim ceny, zatimco obchodni pfirdzka se reguluje pouze

s . 1. - ’ - 1.7 R 148
stanovenim maximalni ceny neboli stanovenim maximalni obchodni pfirazky.

3.2.1.1 Cena pivodce

Ze znéni zakona o vetfejném zdravotnim pojiSténi a Cenového piedpisu vyplyva,
ze cenové regulaci stanovenim maximalni ceny ptivodce podléhaji veskeré hromadné

vyrabéné 1é¢ivé piipravky hrazené z vefejného zdravotniho pojiSténi kromé 1écivych

37 iz ustanoveni § 5 odst. 6 a § 82 an. zakona o 1é&ivech.

138 viz ustanoveni § 25 an. zdkona o lé¢ivech.

139 Pojem hromadné vyrabéné 16&ivé piipravky je tieba chapat jako protiklad pojmu piipravované 16&ivé
piipravky vymezeného v ustanoveni § 5 odst. 3 zakona o 1é¢ivech.

140'viz ustanoveni ¢lanku 2 odst. 1 pism. a) natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 ze
dne 13. listopadu 2007 o 1éCivych piipravcich pro moderni terapii a o zmén€¢ smérnice 2001/83/ES a
natizeni (ES) ¢. 726/2004.

11 viz ustanoveni § 49 zékona o lé&ivech.

142 Viz ustanoveni § 79 zakona o lé&ivech.

143 Viz ustanoveni § 5 odst. 3 zakona o 1é&ivech.

%4 Viz ustanoveni § 2 odst. 1 zakona & 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich
poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich piedpist.

145 Viz ustanoveni § 2 odst. 2 pism. h) zakona o 1é¢ivech.

146 Viz ustanoveni § 4 odst. 6 zakona o 1é&ivech.

17 \/iz ustanoveni § 2 odst. 2 pism. n) zédkona o lé&ivech.

148 Viz ustanoveni ¢l. I odst. 3 Cenového predpisu.
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ptipravkll spadajicich do puasobnosti Cenového rozhodnuti, hromadné vyrdbénych
radiofarmak, 1é¢ivych ptipravkii obsahujicich ockovaci latky pro pravidelna oc¢kovani
podle zadkona o ochran¢ vefejného zdravi, 1éCivych ptipravkll obsahujicich nckteré
zvlastni 1é¢ivé létky149 a lécivych piipravkl, jejichz cena je obsahem pisemného
ujednani uzavieného ve vefejném zajmu™° se zdravotni pojistovnou. Piestoze se miiZe
zdat byt vycet vyjimek zregulace stanovenim maximalni ceny ptivodce Siroky, je
stanoveni maximalni ceny plvodce stale nejrozsifen¢jSim zplisobem cenové regulace
1é¢ivych ptipravki v Ceské republice.151

Jak uz bylo uvedeno vyse, pravidla upravujici fizeni o stanoveni maximalni ceny
puvodce obsahuji ustanoveni ¢asti Sesté (§ 39a a nasledujici) zdkona o vefejném
zdravotnim pojiSténi, kterd jsou v nékterych detailech rozvedena dale ve vyhlaSce €.
376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi (dale jen ,,Vyhlaska“). Pravidla pro tvorbu maximalni ceny ptivodce (vyrobce)
pak obsahuje zejména ustanoveni § 39a zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

wWystém spustény od 1. 1. 2008 obsahuje zcela novou upravu cenové... regulace
lécivych pripravkii zaloZenou na vyhledavani cen v zahranici a prebirani téchto hodnot
pro potieby systému v CR (tzv. vnéjsi cenova reference). (...) Stanoveni maximdlni ceny
vyrobce spociva primarné na sledovani vyrobnich cen (ex-factory prices) ve vybrané
skupiné zemi.“** Tato skupina zemi (tzv. zem& referenéniho kose) byla pivodnd
tvofena cClenskymi staity EU provadéjicimi cenovou regulaci 1éCivych piipravkl
s paritou kupni sily blizké k Ceské republice, které provadély cenovou regulaci 1é&ivych

piipravki.*® Respektive jimi méla byt tvorena.”® Ze zemi, které tvofilo tuto skupinu

19 Sérum proti stafylokokovym infekcim, sérum proti zaskrtu, sérum proti hadimu jedu, sérum proti
botulismu, sérum proti plynaté snéti, imunoglobulin proti hepatitidé B, vakcina proti stafylokokovym
infekcim a antidota uzivana pii 1écbe otrav organofosfaty, t€zkymi kovy a kyanidy (srov. ustanoveni
¢lanku III. odst. 1 ve spojeni s ustanovenim ¢lanku I1. odst. 7 véty prvni Cenového piedpisu ve spojeni s
ustanovenimi § 15 odst. 4 a § 30 odst. 2 zakona o vetejném zdravotnim pojisténi).

B0 ve smyslu ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona o vetfejném zdravotnim pojisténi se vefejnym zdjmem
rozumi ,, verejny zajem na zajisténi kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb, fungovani systému
zdravotnictvi a jeho stability v rdamci financénich moznosti systému verejného zdravotniho pojisténi.

1 Dle Seznamu cen a hrad 1é¢ivych piipravki a potravin pro zvlastni lékaiské ucely k 1. &ervnu 2014 se
stanovenim maximalni ceny piivodce reguluje 5173 z 8713 1é¢ivych ptipravki (srov. Statni Gistav pro
kontrolu 1é¢iv: Seznam cen a uhrad lé¢ivych pripravkl a potravin pro zvlastni 1ékarské ucely k 1. Cervnu
2014. Dostupné na internetovych strankach Statniho ustavu pro kontrolu Ié¢iv:
http://www.sukl.cz/sukl/seznam-cen-a-uhrad-lp-pzlu-k-1-6-2014. Citovano dne 5. ¢ervna 2014.).

52 Vrubel, F.: Cenové a thradova regulace 1é¢iv v CR. Zdravotnictvi a pravo. Praha: JUDr. K. Havlidek —
Havli¢ek Brain Team, 2011, ¢. 11,3 a4s.

153 Srov. Vrubel, F.: Cenové a thradova regulace 1é¢iv v CR. 4 s. (cit. d.)

1% Srov. ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) ve znéni u¢inném do 30. listopadu 2011.

38



(Estonsko, Francie, Italie, Litva, Mad’arsko, Portugalsko, Recko a gpanélsko), velka
vétsina v té dob& Ceskou republiku v parité kupni sily znaéné pievysovala. V sou¢asné
dob¢ jsou zemémi referencniho kose dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi &lenské staty EU kromé Bulharska, Ceské republiky,
Estonska, Lucemburska, Némecka, Rakouska, Rumunska, Kypru a Malty.155

Stoji za zminku, Ze pavodné byly zemé referen¢niho koSe vymezeny
podzakonnym pravnim ptedpisem, vyhlaskou ¢. 92/2008 Sb., 0 stanoveni seznamu zemi
referen¢niho koSe, zplsobu hodnoceni vySe, podminek a formy uhrady lécivych
ptipravkl a potravin pro zvlastni 1¢karské ucely a nélezitostech zadosti o stanoveni vyse
uhrady. Takové legislativni feSeni se zdd byt vhodné s ohledem na relativné nestala
ekonomicka kritéria, kterd predurcuji vycet téchto zemi. Zakonna tprava je na druhou
stranu vhodna z hlediska pravni jistoty a upravy spravniho fizeni, které je hlavnim cilem
Casti Sesté zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, a to i s ohledem na piipadny postup
soudu p¥i posuzovani fizeni o stanoveni maximalni ceny.™®

Zakladni pravidlo pro regulaci maximalni ceny piivodce 1é¢ivého piipravku zni,
1é¢ivého piipravku v zemich referencniho kose, vyskytuje-li se dany 1é¢ivy ptipravek na
trhu alespon ve tfech zemich referen¢niho kosSe. Pokud by tomu tak neni, uplatni se
podpirné¢ pravidlo, ze se maximalni cena vyrobce stanovi podle ceny vyrobce
nejblizs§iho terapeuticky porovnatelného 1é€ivého pfipravku157 zjisténé v zemich
referenéniho kose, nebo v Ceské republice, a to podle nasledujiciho klige:

a) Je-li nejblizsi terapeuticky porovnatelny 1é¢ivy pripravek dostupny v Ceské
republice, pouzije se jeho nejnizsi cena zjisténa v Ceské republice.
b) Pokud je drzitel registrace posuzovaného 1é¢ivého piipravku shodny s drzitelem
registrace nejblizsiho terapeuticky porovnatelného 1é€ivého piipravku, pouzije

se jeho cena, pokud byla stanovena podle zékladniho pravidla.

155/ ramci statistické objektivity jsou vyfazeny dle pofadi &lenskych stati EU podle HDP podle parity
kupni sily v mezinarodnich dolarech dvé nejvykonnéjsi zemé (Lucembursko, Rakousko), dvé nejméné
vykonné zemé (Bulharsko, Rumunsko), dvé zem& vykonnostné nejblize k CR (Kypr, Malta), po jedné
zemi vykazujici stfedovou vykonnost v horni a dolni poloving od CR (Némecko, Estonsko) a logicky CR
(srov. Wikipedia: Seznam statii EU podle ekonomickych ukazateld. Dostupné na internetovych strankach
Wikipedia:
http://cs.wikipedia.org/wiki/Seznam_st%C3%A1t%C5%AF_EU_podle_ekonomick%C3%BDch_ukazate
1%C5%AF#cite_note-imf-1. Citovano dne 5. ¢ervna 2014.).

1% Srov. ustanoveni &l. 95 odst. 1 Ustavy: ,,Soudce je pii rozhodovani vézén zikonem.*

7 Pii vybéru nejblizsiho terapeuticky porovnatelného lé&ivého piipravku se zohledituji piislugna kritéria
v nésledujicim potradi: 1é¢iva latka, 1€kova forma, sila 1é¢ivého piipravku, velikost baleni.
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c) Nelze-li postupovat ani podle jednoho z piedeSlych pravidel, stanovi se
maximalni cena vyrobce u posuzovaného 1é¢ivého pripravku podle nejnizsi ceny
vyrobce zjisténé v zemich referencniho koge.™®

Zvlastni pravidla pak plati pro stanoveni maximalnich cen piivodce (vyrobce)
v piipadech, kdy jsou uvedeny na trh prvni 1éCivé piipravky podobné piipravkim
v dané referencni skuping™® (tzv. originalni piipravky). Zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi v zasade ur(:uje,160 ze maximalni cena prvniho podobného pfipravku se stanovi
podle maximalni ceny pfipravku origindlniho, pficemz se tato maximalni cena snizuje
nasledujicim zptisobem:

a) 15 % v pfipadé, Ze se jedna o podobny biologicky 1é¢ivy ptipravek (tzv.
biosimilar);

b) 32 % v piipadé, Ze se jedna o léCivy piipravek, ktery byl podle zakona o
1é¢ivech registrovan jako generikum;'®* nebo

c) 15 % v piipadé, ze se jedna o podobny léCivy ptipravek, ktery nebyl podle
zakona o 1é¢ivech registrovan jako generikum.

Jistym legislativnim nedostatkem je, Ze zdkon o vefejném zdravotnim pojiSténi
nestanovi pravidla pro urceni, ktery podobny piipravek je vlastn€ ten prvni. Pfi¢emz by
se dalo uvazovat o n€kolika zpiisobech urceni takového potadi. Mohlo by se jednat o
potadi podle data podani zadosti o registraci, podle data nabyti pravni moci rozhodnuti
0 registraci, podle data podani zadosti o stanoveni vySe a podminek uhrady, nebo podle
data nabyti pravni moci rozhodnuti o stanoveni vySe a podminek thrady. Vzhledem
K tomu, Ze zakon o vefejném zdravotnim pojisténi pfi ureni pravidel pro stanoveni

d“'®?, mizeme vylougit hlediska tykajici se

maximalni ceny hovoii o ,,Systému uhra
registrace 1écivého ptipravku. Ze zbyvajicich dvou hledisek dotykajicich se stanoveni

vyse a podminek uhrady pak praxe preferuje urceni potadi podle data poddni zédosti o

158 Srov. ustanoveni § 39a odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

19 pojmem referencni skupina se dle vyhlasky &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin, ve znéni
pozdgjsich ptredpisti rozumi skupina 1é¢ivych piipravkil v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou
nebo blizkou tcinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim.

180 Srov. ustanoveni § 39a odst. 4 az 6 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

81 Dle § 25 odst. 4 pism. b) zékona o lé&ivech se pro cely registrace generikem rozumi ,,/é¢ivy
pripravek, ktery ma shodné kvalitativni a kvantitativni slozeni, pokud jde o lécivé latky, a shodnou
lékovou formu s referencnim lécivym pripravkem a u kterého byla, s vyjimkou pripadu, kdy Ize doloZit, zZe
generikum spliuje prislusna kritéria stanovena prislusnymi pokyny Komise a agentury, prokdzana
bioekvivalence s referencénim lé¢ivym piipravkem prislusnymi studiemi biologické dostupnosti.

192 Srov. ustanoveni § 39a odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

40



stanoveni vySe a podminek Ghrady.’® Jakkoliv je takové ur€eni pofadi dostatednd
urcité, bylo by vhodné upravit definici prvniho podobného piipravku pfimo v zdkoné o
vefejném zdravotnim pojisSténi. Legislativni praxe by pak méla rovnéz vyiesit problémy
vyplyvajici z pouziti tohoto hlediska souvisejici zejména s postupem fizeni v danych
ptipadech (otazka rychlosti fizeni, pfip. pouziti opravného prostiedku apod.).

Z hlediska praktickych dopadt je podstatné rovnéz markantni snizeni maximalni
ceny u prvniho generika o 32 % s tim, Ze je takova cena zafixovana prakticky na tfi
roky, nebot ke zvySeni takové ceny nelze dojit do provedeni prvni nasledujici
hloubkové revize'®, kterou ma SUKL provadét minimalng pravé jednou za tii roky.'®®
Tato lhita byla v pivodni podob¢& v ramci nové Gpravy cenové regulace stanovena jako
jednoleta, avSak i s ohledem na znaéné vysoky pocet 1é€ivych ptipravki na trhu musela
byt jako nerealisticki zménéna na tifletou. Nelze tedy piedpokladat, ze by SUKL
zvladal provadét hloubkovou revizi Castéji.

Samotné snizeni Urovné maximalni ceny prvniho generika neni nic
ptekvapivého. Generika nemusi prochdzet financné a casové extrémné naronym
procesem klinického testovani, nebot” se pii jejich registraci odkazuje pouze na Gcinky
originalniho 1éku a prokazuje se pouze fakt, ze generikum funguje laicky feceno téméf
totozné. Investice, které musi byt vlozeny do takového 1€¢ivého ptipravku, jsou proto
vyrazné niz§i, nez je tomu u origindlniho pfipravku, a tedy i cena mize byt
odpovidajicim zplGsobem upravena. Zarazejici je vSak fakt, Zze ke sniZzeni maximalni
ceny dle zdkonné upravy dochazi pouze u prvniho generika, zatimco druhé a nasledujici
J1Z mohou uplatiiovat opét az stejnou cenu jako originalni pfipravek. Logicky tak mtize
dochazet k neochoté vyrobcti generickych 1é¢ivych piipravki ke vstupu na Cesky trh,
nebot’ nikdo nemusi chtit byt ,,tim prvnim®. Takova uprava pak miiZe mit negativni vliv
jak na ceny léciv z hlediska spotiebitelského, tak na vysi vydaji z vetejného
zdravotniho pojiSténi.

Obecné 1ze pak k pouziti techniky cenové reference pii regulaci maximalni ceny
fici, Ze jejim cilem je ovlivnit cenovou strategii vyrobct origindlnich 1é¢iv prodavanych

na daném trhu. Mezinarodni farmaceutické spolecnosti se v Evropé snazi drzet cenové

163 Srov. Prasilova, A.: Spravni fizeni o stanovovani cen a tthrad 16&ivych pripravkd. Diplomové préce.
P yeh prip p p

Pravnicka fakulta Univerzity Masarykovi v Brnég, 2010, 56 s.

184 Srov. ustanoveni § 39a odst. 7 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

1% Srov. ustanoveni § 391 odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
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strategie znamé jako ,,cenovy koridor“. Podle této strategie, se ceny stanovené
spole¢nostmi pohybuji v jednotlivych zemich mezi hornim a spodnim limitem —
cenovym stropem a cenovou podlahou. Cenovy strop je cena, nad jejiz hladinou jiz
muze byt podporovan paralelni dovoz. Cenova podlaha je cena, kterou neni zadna z
lokélnich divizi opravnéna snizit vzhledem k moznym zavaznym dopadim jak na
paralelni obchod, tak na externi cenovou referenci.'®®

Mezinarodni farmaceutické spolecnosti se obecné pokousi vyhnout snizovani
ceny, za kterou uvadi 1é&ivo na evropsky trh, na malych trzich jako je Ceska republika.
zaklad¢ této ceny snizit thrady, coz by ve svém dusledku zptsobilo v Evropé cenovou
erozi. Proto také farmaceutické spole¢nosti nedovoluji svym ceskym divizim uvést
originalni 1é¢ivo za cenu nizs8i, nez je cenova podlaha na evropském trhu. 167

Techniku cenové reference je rovnéz vhodné doplnit o mechanismus revize
stanovenych maximalnich cen (viz kapitola 3.3.4). Bez n¢j by mohly farmaceutické
firmy uvést 1é¢ivo v Evropé nejdiive pravé na trhu s nizkou cenovou hladinou, zvysily
tak evropskou cenovou podlahu u daného 1éciva a zarovenn proddvaly dané lécivo
v takové zemi draZe neZ kdekoliv jinde v Evropg.'®®

Nutno dodat, ze kromé¢ vysSe uvedenych dvou hlavnich zplsobl stanoveni
maximalni ceny léCivych piipravkil existuji jeSt€é dva zvlaStni rezimy stanoveni
maximalnich cen, a to pro stanoveni maximalni ceny vysoce inovativniho 1é¢ivého
ptipravku (tj. 1écivy piipravek obsahujici l1éCivou latku, kterou lze vyuzit k 1écbé
onemocnéni, ktera dosud nebyla ovlivnitelnd jinym Ié¢ivym ptipravkem nebo
potravinou pro zvlastni 1ékaiské ucely nebo predstavuje zasadni zlepSeni 1é¢by) podle
ustanoveni § 39a odst. 8 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi a pro stanoveni
maximalni ceny dohodou uzavienou ve vetejném zajmu podle § 39a odst. 2 pism. b)
zakona o vetfejném zdravotnim pojisténi. V prvnim piipadé se jedna o zplisob stanoveni
maximalni ceny léCivého ptipravku natolik ojedinély, Ze nemd vyznam ho na tomto

mist¢ déale rozebirat. Ve druhém piipadé¢ zminénd uprava navazuje na vécné

186 Srov. Kalo, Z., Docteur, E., Moise, P.: Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Policies in
Slovakia. OECD Health Working Papers, No. 31. OECD Publishing 2008, pozn. pod ¢arou ¢. 11.
Dostupné na internetovych strankach OECD: http://dx.doi.org/10.1787/244264621247. Naposledy
editovano dne 25. unora 2008. Citovano dne 12. ¢ervna 2014.

17 Srov. tamtéz, bod 23.

1% Srov. tamtéz, bod 24.
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usmériiovani cen léc¢ivych ptipravki, a proto bude tento zpiisob cenové regulace blize

rozebran v kapitole 3.2.2.

3.2.1.2  Obchodni prirazka

Pravidla pro stanoveni maximalni obchodni piirazky obsahuje ustanoveni ¢l. V
Cenového predpisu a ,revoluce v oblasti cenové regulace 1éCivych piipravki roku
2008 se jich prakticky nedotkla. Obchodni piirazka je regulovana v piipadé veskerych
hromadné vyrabénych 1écivych ptipravkil hrazenych z vefejného zdravotniho pojisténi
kromé 1é¢ivych ptipravka, které je mozné pouzivat pii ambulantni i lizkové péci a které
pro ambulantni pé¢i nemaji stanovenou uhradu. Maximalni obchodni pfirazka ma
podobu degresivnich klouzavych procentudlnich sazeb vypocétenych ze skuteéné
uplatnéné ceny pivodce v Ceskych korunach bez dané z ptfidané hodnoty (zdklad).
K ¢astce vypoctené procentudlni sazbou se pak déle pifipocte maximalné pevna cast
odpovidajici ptislusnému cenovému pasmu (napocet). Je-li cena pivodce uvedena v jiné
méné neZ v Seskych korunach, piepocitava se dle devizového kurzu CNB ke dni

vystaveni dokladu o prodeji. Vypocet maximalni obchodni ptirazky se provadi dle

nasledujici tabulky:

Pasmo | Zaklad od (v K¢) | Zaklad do (v K¢) Sazba Napocet (v K¢)
1 0,00 150,00 37 % 0,00
2 150,01 300,00 33 % 6,00
3 300,01 500,00 24 % 33,00
4 500,01 1 000,00 20 % 53,00
5 1 000,01 2 500,00 17 % 83,00
6 2 500,01 5 000,00 14 % 158,00
7 5000,01 10 000,00 6 % 558,00
8 10 000,01 - 4 % 758,00

Pti vypoctu maximalni obchodni pfiraZky je nejprve skute¢né uplatnénd cena

puvodce 1é¢ivého pripravku zatazena do pfislusného pasma. Nasledn€ se dle daného
pasma pouzije na tuto cenu pivodce piislusna sazba a k tomuto dil¢imu vypoctu se poté
pricte dle daného pasma rovnéz piislusny napocet (viz ptiklad €. 1 nize).
Pr. 1

Lécivému pripravku NOVOMIX 30 PENFILL 100 U/ML (INJ SUS 5X3ML) byla

stanovena rozhodnutim SUKL maximdlni cena piivodce ve vysi 716,57 K¢. Vyrobce ho
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za tuto cenu prodal prvnimu distributorovi. Kolik miize cinit maximalni obchodni
prirazka na dany lécivy pripravek pro cely distribucni retézec?

Cena puvodce = 716,57 K¢.

Tato cena spada do ctvrteho pasma, ve kteréem se uplatnuje sazba 20 % a napocet ve
vysi 53,00 K¢.

Maximalni obchodni prirazka na dany lécivy pripravek tak miize cinit maximalne:
716,57 x 0,2 + 53,00 = 196,314 K¢.

Pokud distributor distribuuje 1é¢ivy piipravek za cenu nizsi nez cenu skutecné
uplatnénou, vytvaii se vyvratitelnd domnénka, ze dany distributor uplatnil obchodni
ptirdzku 0 % a pfi dal§im prodeji Ize zahrnout do ceny pro kone¢ného spotiebitele jen
sniZzenou cenu distributora, kterd je dale zdkladem pro vypocet maximélni obchodni
ptirdzky. Déle je nutno mit na paméti, Ze pokud se na vykonu obchodu podili vice osob,
nesmi soucet jimi uplatnénych obchodni pfirdzek prekrocit maximalni obchodni
prirazku. Za tim tuclelem se proto musi osoby v distributorském fetézci postupné
informovat o vysSi obchodni pfirazky, kterd byla na jejich pozici v fetézci dosud
uplatnéna. .,V praxi pritom plati, Ze nejvetsi cast obchodni prirazky realizuji lékarny,

tedy posledni subjekty v retézci. ™

3.2.2 Regulace cen lé¢ivych pripravkii vécnym usmérnovanim cen

Vedle obecného pravidla o regulaci cen léCivych pfipravkdl stanovenim
maximalnich cen pivodce a obchodni pfirdzky stanovi Cenovy predpis zvlastni skupiny
lé¢ivych piipravki, u kterych reguluje ceny jinym zplsobem:

1. Hromadné vyrdbéna radiofarmaka, 1é¢ivé piipravky obsahujici oCkovaci latky
pro pravidelnd ockovani podle zakona o ochrané vetejného zdravi a 1écivé
pripravky obsahujici nékteré zvlastni 16¢ivé latky®”®, podléhaji pouze regulaci

obchodni piirazky.'"

189 Vrubel, F.: Cenové a uhradové regulace 1é&iv v CR. Zdravotnictvi a pravo. Praha: JUDr. K. Havlicek —
Havli¢ek Brain Team, 2011, ¢. 11, 4 s.

70 Sérum proti stafylokokovym infekcim, sérum proti zagkrtu, sérum proti hadimu jedu, sérum proti
botulismu, sérum proti plynaté snéti, imunoglobulin proti hepatitidé B, vakcina proti stafylokokovym
infekcim a antidota uZivana pti 16¢bé otrav organofosfaty, tézkymi kovy a kyanidy (srov. ustanoveni
¢lanku II. odst. 7 a 2 Cenového predpisu ve spojeni s ustanovenimi § 15 odst. 4 a § 30 odst. 2 zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi).

171 Srov. ustanoveni ¢lanku II. odst. 7 a 2 Cenového predpisu ve spojeni s ustanovenimi § 15 odst. 4 a §
30 odst. 2 zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
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2. lécivé ptipravky spadajici do pisobnosti Cenového rozhodnuti, 1éCivé pripravky,
jejichz cena je obsahem pisemného ujednani uzavieného ve vetfejném zajmu se
zdravotni pojistovnou, 1é¢ivé pripravky piipravované v 1ékarnach, pfipravovana
radiofarmaka, pfipravované parenteralni vyzivy, transfuzni piipravky vyrabéné
Vv zafizenich transfuzni sluzby, a 1éCivé piipravky pro moderni terapii, jejichz
cena puvodce podléha vécnému usméméni,*’? piidemy v pripadé piipravovanych
1éCivych ptipravku, pfipravovanych radiofarmak, transfuznich ptipravkl
vyrabénych v zafizenich transfuzni sluzby, 1éCivych pfipravkii pro moderni
terapii a pripravované parenteralni vyzivy se neuplatni regulace obchodni
prirazky™ " a

175

IS vr r v v 174 - ’ rwe r
3. 1écivé ptipravky, které lze pouZzivat pii ustavni~~ i ambulantni péci~'>, a které

pro ambulantni péCi nemaji stanovenou Uhradu, které cenové regulaci
nepodléhaji vibec.!”®

Pokud bychom vnimali cenovou regulaci jako nastroj stitu omezujici
kontraktaéni svobodu subjektii prava, nepodléhaji cenové regulaci z 1é¢ivych piipravki
uvedenych v bodé€ 2 vyse:

a) 1écivé pripravky spadajici do piisobnosti Cenového rozhodnuti a
b) 1écivé piipravky, jejichz cena je obsahem pisemného ujednani uzavieného ve
vefejném z4jmu se zdravotni pojiStovnou.

V obou piipadech plvodci téchto 1écivych pripravkl totiZ svou kontraktacni
svobodu uplatiiuji naplno. V ptipadé 1éCivych piipravki podle bodu a) vécné usmérnéni
prakticky spo¢iva v tom, Ze vyrobci 1é&ivych piipravkil pouze oznamuji SUKL tdaje o
cenach vyrobce v ¢lenskych statech Evropské unie, na jejichz trh je ptipravek dodavan,
nelze-li tyto udaje ziskat z vefejné dostupnych zdroji, a dale do patnactého dne mésice
predchazejiciho kalendainimu ctvrtleti zvySeni, nebo sniZeni ozndmené ceny, za kterou

SN

bude ptipravek uvadén na Cesky trh od kalendainiho ¢tvrtleti nésledujiciho po oznameni

172 Srov. ustanoveni lanku IV. odst. 1 Cenového predpisu.

173 Srov. ustanoveni lanku V odst. 1 Cenového piedpisu.

174 Ustavni péce je pojem spojeny se zakonem ¢. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, ve znéni pozdéjsich
predpist, ktery zanikl v disledku pfijeti zakona o zdravotnich sluzbach. Nejblize jeho vyznamu je
soucasné vymezeni pojmu lizkova péce obsazeného v ustanoveni § 9 odst. 1 zakona ¢. 372/2011 Sb., o
zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zdkon o zdravotnich sluzbach), ve znéni
pozdéjsich predpisu.

% Viz ustanoveni § 7 odst. 1 zakona & 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich
poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpist.

176 v/iz ustanoveni &¢lanku II. odst. 4 Cenového piedpisu.
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zvyseni, nebo sniZeni ceny.!’’ V piipad& podle bodu b) je pak uplatnéni kontrakta¢ni
svobody ocividné.

Vécené usmérnéni u téchto dvou skupin 1é¢ivych piipravka tak znamena pouze
to, ze ,,cena pro konecného spotrebitele nesmi prekrocit soucet oznamené ceny, prip.
[dohodnuté ceny], maximdlni obchodni prirdzky... a DPH.“'® A zaveden byl pro tyto
dvé skupiny 1é¢ivych ptipravkd pouze proto, aby mohl nad cenami uvedenych léCiv
SUKL vykonavat efektivng cenovou kontrolu (viz kapitola 3.3.5). V piipadé podle bodu
a) vySe musi dle Cenového pfedpisu179 v souladu s ustanovenim § 10 Vyhlasky ceny
1é¢ivych piipravki ozndmit ptivodce SUKL cenu lé&ivych pfipravki v piisluinych
1ékovych forméach. V ptipad¢ podle bodu b) vyse pak dochazi ke kuridzni situaci, kdy je
cena zbozi vécné usmeérnovana podle podzakonného pravniho pfedpisu180 stanovenim
maximalni ceny podle zékona™®".

V piipad¢ zbyvajicich skupin 1éCivych piipravki vymezenych v bod¢ 2 vyse
Cenovy predpis stanovi slozky, které miize vyrobce daného 1é¢iva uplatnit pii tvorbé
ceny puvodce a zaroven stanovi maximalni rozsah mozné zvySeni této ceny ve

vymezeném obdobi (max. 3 % za rok).

3.3 Cinnosti vykonavatelii veiejné spravy v oblasti cenové regulace
lécivych pFipravki

Jak jiz bylo feCeno vyse, procesni normy cenové regulace 1éCiv, resp. pravidla
pro ptevazujici zptsob regulace cen 1éCivych piipravki, tj. stanoveni maximalni ceny,
obsahuje zejména zakon o vetejném zdravotnim pojisténi, resp. jeho ¢ast Sesta (§ 39a a
nasledujici). Tato pravidla nepfedstavuji zvlastni zakonnou upravu pouze ve vztahu
k zakonu o cenach, nybrz, a to zejména, ve vztahu ke spravnimu fadu. ,,Podle § I odst.
2 [spravniho fadu] se sprdvni Fad a jeho jednotliva ustanoveni pouziji, nestanovi-li
zvlastni zakon jiny postup.“182 V ramci procesnich vztahti vznikajici ve spravnich

fizenich ve vécech cenové regulace 1é¢ivych piipravkii maximalni cenou se tak uplatni

"7 Srov. ustanoveni &lanku IV. odst. 3 Cenového predpisu ve spojeni s ustanovenim § 10 odst. 1
Vyhlasky.

178 Stanovisko Ministerstva zdravotnictvi k vécnému usmériiovani ceny podle cenového piedpisu
1/2013/FAR ze dne 19. prosince 2012, ¢.j. MZDR47068/2012.

179 Srov. ustanoveni &lanku IV. odst. 3 Cenového predpisu.

180 Srov. ustanoveni &lanku IV. odst. 4 Cenového predpisu.

181 Srov. ustanoveni § 39a odst. 2 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

182 Hendrych, D. a kol.: Spravni pravo. Obecn4 &ast. 8. vydani. Praha: C. H. Beck, 2012, 355 s.
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zejména pravidla obsazend v zdkon¢ o vefejném zdravotnim pojisténi. Na druhou stranu
vSak zadné ustanoveni zdkona o vetfejném zdravotnim pojisténi pifimo nevylucuje
aplikaci spravniho fadu, naopak v nékterych situacich na néj piimo spoléhai.183 Stejné
jako u jinych takovych ptedpisti se tak uplatni v piipadé chybé&jici zvlastni procesni
upravy princip subsidiarity spravniho tadu, tedy pouziti jeho ustanoveni bez dal§iho
zmocnéni. Nasledujici vyklad proto bude zaméfen zejména na odlisnosti, které¢ uprava
obsazena v zdkoné o vefejném zdravotnim pojisténi obsahuje oproti pravé obsazené ve

spravnim tadu.
3.3.1 Stanoveni, zména, zruseni a zanik maximalni ceny

,Obecne lze konstatovat, zZe obsahem pravnich vztahii vznikajicich a
realizujicich se v ramci verejného zdravotniho pojisténi je povinnost pojisténcii odvadet
stanovenou cast svych prijmii... zdravotni pojistovné v podobé pojistného na strané
jedné a jejich tomu odpovidajici pravo na uhradu zdravotni péce v pripadech, kdy dojde
k pojistné udalosti (nemoc) na strane druhé (§ 13 odst. 1 zdkona ¢. 48/1997 Sb.).“184
Tento pohled je zcela zfetelny i v piipadé tGpravy procesnich vztahti vznikajici ve
spravnich tizenich ve vécech cenové regulace 1écivych piipravkii maximalni cenou. |
z dikce zakonnych ustanoveni lze odvodit, Ze za priméarni Gpravu se povazuje spiSe
uprava vztahujici se K vys$i a podminkam thrady z vefejného zdravotniho pojisténi pfi
poskytovani 1é¢ivych ptipravki. Pti identifikovani pravidel vztahujicich se k maximalni
cené lécivych piipravkl je tak tfeba neustdle odd€lovat tato pravidla od pravidel
vztahujicich se k vysi a podminkdm uhrady, avSak je tfeba zaroven neustdle obé sady
pravidel vnimat i jako komplex, ve kterém je mnoho aspektli vzajemné provazano.

Pfedmétem spravniho fizeni o stanoveni, zmén€ nebo zruseni maximalni ceny je
maximalni cena kazdé 1ékoveé formy ptislusného lécivého pripravku. Proces stanoveni
nebo zmény maximalni ceny miize byt zahdjen na zadost drzitele rozhodnuti o registraci
lécivého piipravku, jeho dovozce, tuzemsky vyrobce nebo jiny predkladatel

. . £ 7 1 wr v 14X wr o vr ’ /. .
specifického 16&ebného programu'®® v piipadé 1é&ivych piipravkil pouzivanych v ramci

183 Srov. napf. ustanoveni § 39g odst. 7 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

184 Rozsudek Nejvysiiho spravniho soudu ze dne 28. dubna 2011, &. j. 3 Ads 48/2010 — 237.

185 Ustanoveni § 49 odst. 1 zakona o 16&ivech: ,,Pokud v pripadech uvedenych v primo pouzitelném
predpise Evropské unie nebo za situaci jiné mimoradné potreby neni pro ucinnou lécbu pacienti,
profylaxi a prevenci vzniku infekcnich onemocnéni nebo stanoveni diagnozy dostupny humanni lécivy
pripravek registrovany podle tohoto zakona nebo podle primo pouzitelného predpisu Evropské unie, Ize
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specifickych 1é&ebnych programii & zdravotni pojistovny. Zadost pfitom musi
obsahovat stanovené nalezitosti a potfebné pfilohy. Druhym zpisobem je zahdajeni
fizeni z moci Gfedni, je-li na stanoveni nebo zméné maximalni ceny vefejny Zaijem.186
Postaveni zdravotnich pojisStoven je omezeno vtom smyslu, Ze mohou zidat o
stanoveni nebo zménu maximalni ceny pouze v pfipadé, ze maximalni cena nebyla
stanovena, nebo byla stanovena, ale vy3§i nez by odpovidala zakonnym pravidléim.*®’

V souladu se spravnim fadem je fizeni o stanoveni nebo zmén¢ maximalni ceny
zahajeno v den dorudeni zadosti spravnimu organu, tj. SUKL, nebo v den oznameni
usneseni o zahajeni fizeni z moci Ufedni viem G&astnikéim fizeni.'® Utastniky fizeni o
stanoveni, zméné¢ nebo zruSeni maximalni ceny jsou vSechny zdravotni pojistovny a
osoby opravnéné podat Zadost o stanoveni, nebo zménu maximalni ceny. Zakon o
vefejném zdravotnim pojisténi tak taxativné vymezuje okruh osob, které mohou byt
ucastnikem daného spravniho fizeni. Neni proto mozné pouzit Upravu ucastenstvi
obsazenou ve spravnim fadu.'®® Na tomto misté je rovnéZ vhodné poznamenat, Ze zdkon
o vefejném zdravotnim pojisténi obsahuje 1 vlastni Gpravu o dorucovani pisemnosti
Vv fizenich podle ¢asti Sesté. VeSkeré pisemnosti se dorucuji pouze vetejnou vyhlaskou,
a to zpusobem umoziujicim dalkovy pfistup, pficemz za doruCenou se pisemnost
povazuje patym dnem po Vyvééeni.190

Ve vyse popsanych tizenich se dale objevuji nckteré prvky, které maji do jisté
miry charakter koncentrace fizeni. Ugastnici jsou opravnéni navrhovat diikazy a &init
jiné navrhy 15 dni od zahijeni fizeni a maji pravo se vyjadfit k podkladim pro
rozhodnuti ve l1hité 10 dni ode dne doruceni sdéleni o ukonceni zjistovani podkladi.
Ob¢ lhiity mize SUKL prodlouzit usnesenim. Zejména v piipadé prvni ze zminénych
procesnich lhiit je pak zpravidla vhodné, aby tak SUKL v odtivodnénych piipadech
ucinil, a to 1 bez navrhu. Pfi vySe naznacené mnohosti ucastnikii mohou byt totiZ nékteti

ucastnici v ptipadech, kdy je fizeni zahajeno na zadost, diskriminovani z hlediska

umoznit pouziti, distribuci a vydej humannich lécivych pripravkii neregistrovanych podle tohoto zakona
nebo podle primo pouzitelného predpisu Evropské unie v ramci specifickych lécebnych programai.*

186 Ve smyslu ustanoveni § 17 odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi se vefejnym zajmem
rozumi ,, verejny zajem na zajisténi kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb, fungovani systému
zdravotnictvi a jeho stability v ramci financnich moznosti systému verejného zdravotniho pojisténi.

187 Srov. ustanoveni § 39f odst. 3 a § 39i odst. 1 pism. a) zikona o vefejném zdravotnim pojisténi.

188 Srov. ustanoveni § 44 odst. 1, resp. § 46 odst. 1 spravniho fadu.

189 Srov. Pragilova, A.: Spravni fizeni o stanovovani cen a thrad 1é&ivych piipravki. Diplomova prace.
Pravnicka fakulta Univerzity Masarykovi v Brné, 2010, 18 s.

190 Srov. ustanoveni § 390 zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
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napliiovani jejich procesnich prav. Nez se dozvi o zahdjeni daného fizeni, miize jiz
uplynout podstatnd doba ze lhiity pro navrhovani diikazi a jinych navrhi.'' Jako
podklady pro vydani rozhodnuti pak SUKL slouzi veskeré materialy, které mu poskytli
ucastnici vramci fizeni (zejména navrhované dukazni prostiedky, ¢i nalezitosti a
ptilohy zadosti), a stejné tak skute¢nosti zndmé mu z jeho vlastni Gfedni ¢innosti.

Pfestoze transparen¢ni smérnice stanovi lhity pro vydani rozhodnuti v ramci
cenové regulace pouze v piipadé, ze je stanovenim ceny podminéno uvedeni 1écivého
pfipravku na trh, stanovi zédkon o vefejném zdravotnim pojisténi lhity pro vydani
rozhodnuti v fizeni o stanoveni, zméné¢ nebo zruseni maximalni ceny lhitu dokonce
niz8i nez transparencni smérnice (75 dnt, resp. 165 dnt v piipad€ spojeni s fizenim ve
véci thrady, ode dne zahdjeni daného fizeni). Na druhou stranu nedodrzeni této lhiity
nesankcionuje vyhovénim Zadosti tak, jak pozaduje eurokonformni vyklad této sankce
(viz kapitola 2.2.2), nybrz pouze po prechodnou dobu (do dne vykonatelnosti
rozhodnuti o maximalni cené¢ v daném fizeni) muze osoba, kterda podala zadost o
stanoveni maximalni ceny, uvadét 1éCivy ptipravek na trh za cenu, kterou navrhla
v zadosti.'® Ve vztahu kiizeni o stanoveni maximalni ceny se jednd o jednu
Z moznosti, kterou by tuzemska legislativa vlastn¢ ani nemusela uplatiiovat. Ve vztahu
k fizeni 0 zméné maximalni ceny se pak jedna o nenaplnéni pozadavkl transparencni
smérnice interpretovanych SD EU. V souladu s transparenéni smérnici miéize SUKL
prodlouzit lhitu pro vydéani rozhodnuti o zvySeni maximalni ceny o 60 dnl v ptipadé
mimotadné velkého poctu Zadosti.

S ohledem na slozitost danych fizeni a proménlivost nékterych jejich aspektt, je
rovnéZ prakticky nemozZné dostat poZzadavku spravniho fadu na soulad rozhodnuti
s pravnimi predpisy podle skutkovych okolnosti, které pisobi v dobé vydani daného

rozhodnuti.**®

Naplnéni takového pozadavku by v systému vnéjsi cenové reference za

situace, kdy jsou cenové udaje velmi proménlivé v Case, vedlo k prakticky nekonecné

sebekontrole SUKL pii vydavani rozhodnuti o stanoveni nebo zméné maximalni ceny.
Na nabyti pravni moci rozhodnuti o stanoveni, zméné nebo zruSeni se aplikuji

obecna pravidla podle spravniho fadu. Vykonatelna jsou tato rozhodnuti vzdy prvni den

91 Srov. Pragilova, A.: Spravni fizeni o stanovovani cen a tthrad 1é&ivych piipravki. Diplomova prace.
Pravnicka fakulta Univerzity Masarykovi v Brnég, 2010, 20 s.

192 Srov. ustanoveni § 39h odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

193 Srov. ustanoveni § 96 odst. 2 spravniho fadu.
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kalendainiho mésice nasledujiciho po dni vydani rozhodnuti (v pfipadé vydani
rozhodnuti do patnactého kalendainiho dne daného mésice), ¢i prvni den dalsiho mésice
(v pripad¢ vydani rozhodnuti po patnactém kalendainim dni daného meésice). Tento den
je pak legislativné svazan s okamzikem zvefejnéni seznamu obsahujiciho vycet cenové
regulovanych 1é¢ivych ptipravkli mj. se stanovenymi maximalni ceny s odiivodnénim,
jak byly tyto stanoveny, tedy seznamu zachycujiciho vysledky spravni &innosti SUKL
Vv oblasti cenové regulace 1écivych ptipravk.

Rizeni o zrufeni maximalni ceny se vyznaduje oproti fizeni o stanoveni nebo
zméné maximalni ceny nékolika zvlaStnostmi. Pfedné jsou z moznosti pozadat o zruSeni
vyrazeny zdravotni pojistovny. Zejména vsak je zruSeni maximalni ceny podminéno
naplnénim dvou kumulativnich podminek:

1. dany lécivy piipravek neni doddvan na Cesky trh déle nez 12 mésict a

2. zruSeni maximalni ceny neni v rozporu se zdjmem na zabezpeceni dostupnosti
ucinné a bezpecné zdravotni péce.

V této souvislosti neni nezajimavé zminit, ze Ministerstvo zdravotnictvi sice v rozporu
s gramatickym vykladem, avSak blize ke smyslu, jaky by mélo ustanoveni mit, vyklada
pojem dodavdn na trh tak, ze dany 1éCivy ptipravek je dodavan na Cesky trh, pokud se
na nasem uzemi obchoduje v jakékoli fazi distribu¢niho fetézee.'™

Vykonatelnosti rozhodnuti o zruSeni maximalni ceny maximalni cena v ptipade
ptislusného 1é¢ivého piipravku zanikd. Maximalni cena 1éCivého piipravku v jeho
konkrétni 1ékové forme vSak zanik4 rovnéz:

a) dnem nabyti U¢innosti cenového rozhodnuti vydaného na zakladé cenového
piedpisu, podle né&jz bylo rozhodnuto o zruseni regulace maximalni cenou,

b) dnem vykonatelnosti rozhodnuti o zruseni vyse a podminek thrady,

c) dnem, kdy byla zrusena nebo zanikla registrace 1éCivého piipravku nebo
rozhodnuti o jeho registraci pozbylo platnosti, nebylo-li pfitom rozhodnuto o
postupném stazeni 1éCivého piipravku z obéhu (v takovém piipadé maximalni
cena zanikd k provedeni tohoto stazeni), a

d) dnem, kdy byl ukonéen specificky 1écebny program (v ptipad€ neregistrovanych

1é¢iv), nebyl-li v obdobi Sesti mésicii ode dne ukonceni platnosti ptedchoziho

194 Srov. Prasilova, A.: Spravni fizeni o stanovovani cen a thrad 1é¢ivych pripravki. 33 s. (cit. d.)
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souhlasu vydan opétovné souhlas s uskuteénénim specifického 1écebného

programu pro totozny 1é¢ivy piipravek.
3.3.2 Opravné prostiedky

Rozhodnuti o stanoveni, zméné¢ nebo zruSeni maximalni ceny lze stejné jako
kterékoliv jiné rozhodnuti ve spravnim fizeni napadnout odvoldnim pied uplynutim
lhity pro jeho podani. Ziakon o vefejném zdravotnim pojisténi nestanovi zvlastni
komplexni pravidla pro odvolani proti rozhodnuti stanoveni, zméné¢ nebo zruseni
maximalni ceny. Rizeni o odvolani se proto vede zejména podle spravniho fadu, presto
vSak dochazi ke ctyfem vyznamnym modifikacim.

Prvni a druhou modifikaci je Uprava doru¢ovani a uprava vykonatelnosti
rozhodnuti, kterd se v fizeni o odvolani uplatituje stejné jako v pfedchazejicim fizeni.
Tteti modifikaci je pak Uprava véazanosti odvolaciho organu diivody odvolani, kdy
odvolaci orgdn neni vdzan divody v pfipad€, ze napadené rozhodnuti rusi z divodu
jeho nesouladu s pravnimi piedpisy. V takovém pfipadé se odvolaci organ rovnéz
nemusi ex lege zabyvat dal§imi namitkami ucastnikii. Zejména v pocatcich nového
zpusobu provadeéni cenové regulace stanovenim maximalni ceny v ramci spravniho
fizeni, kdy si vSichni, véetné SUKL jako piislusného spravniho organu, museli
zvyknout na nova pravidla, tato Gprava vyrazné urychlovala ¢etna odvolaci tizeni. Je
tedy nutno podotknout, ze esky zdkonodarce v tomto ptipad¢ projevil az vyjimecnou
schopnost pfedchézet problémiim, které milize piechod na novou revolu¢ni upravu
pfinést.

Ctvrtou vyznamnou modifikaci je fakt, Ze podané odvoldni nema odkladny
ucinek. Vzhledem ke skutecnosti, ze odvolateli jsou ve vétsin¢ piipadid nespokojeni
drzitelé rozhodnuti o registraci 1é¢ivych ptipravkl, umoznuje tato Uprava dosdhnout
vyraznych uspor na vydajich z vefejného zdravotniho pojisténi. Pred pfijetim této
upravy, kterd byla schvélena jiz jako novelizace ,revolucni® upravy, panovaly jisté
obavy, zda takova uprava nebude uUstit v naroky na nahradu Skody v pfipadé zruseni

prvoinstanéniho rozhodnuti pro rozpor se zakonem.'®® Jakkoliv byly tyto obavy

1% Srov. znéni ustanoveni § 8 odst. 2 zékona &. 82/1998 Sb., o odpovédnosti za skodu zpiisobenou pii
vykonu vefejné moci rozhodnutim nebo nespravnym tiednim postupem a o zméné zdkona Ceské narodni
rady €. 358/1992 Sb., o notafich a jejich Cinnosti (notaisky fad), ve znéni pozdéjsich predpist a Prasilova,
A.: Spravni fizeni o stanovovani cen a thrad 1é¢ivych ptipravku. 25 s. (cit. d.)
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opodstatnéné, nastésti se ukdzaly jako liché, nebot neni znam jediny piipad, kdy by
ucastnik fizeni o stanoveni, zmén€ nebo zruSeni maximalni ceny vymahal na stitu
nahradu skody pro nezakonné rozhodnuti.

Jednim z kvazi opravnych prostiedkli je 1 prezkumné fizeni. To je vSak ve

N y 196
skutecnosti prostredkem dozoru.

I tento typ fizeni se ¢as od ¢asu uplatinuje v oblasti
regulace 1éCivych piipravki. V ramci prezkumného fizeni Ministerstvo zdravotnictvi
jako nadfizeny organ muze z moci ufedni, pfip. na zakladé¢ podnétu, kontrolovat
zdkonnost pravomocnych rozhodnuti SUKL o stanoveni, zméné nebo zruSeni
maximalni ceny. V minulosti byly v praxi Ministerstva zdravotnictvi s ohledem na
zasadu posuzovani navrhu dle jeho obsahu a nikoliv podle svého oznaceni nejéastéjSim
podnétem k zahéjeni pfezkumného tizeni opozdéné odvolani Gcastnika pfedchazejiciho
fizeni.™®’

Poslednim prostfedkem, prostfednictvim kterého ucastnici fizeni o stanoveni,
zmeéné nebo zruseni maximalni ceny mohou chranit svd prava je podani zaloby ve
spravnim soudnictvi dle SRS. Toto pravo zaruéuje Listina, kdyZ stanovi, ze kazdy, kdo
tvrdi, Ze byl na svych pravech zkracen rozhodnutim organu vetejné spravy, se mize
obratit na soud, aby prezkoumal zdkonnost takového rozhodnuti, nestanovi-li zédkon

jinak; ztakového piezkumu vSak nesmé&ji byt vylouCena rozhodnuti tykajici se

zékladnich préav a svobod podle Listiny.198

3.3.4 Revize

Revize je spravni ¢innosti SUKL, kter4 je upravena proto, aby vyse maximalnich
cen odpovidala v dlouhodobém horizontu pozadavkiim zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi, tj. aby v Ceské republice byla dlouhodob& udrzena vyse maximalnich cen
odpovidajici moznostem systému vefejného zdravotniho pojisténi. Revize systému
maximalnich cen se d¢li na hloubkovou a zkracenou.

V ramci hloubkova revize systému maximalnich cen SUKL nejméné jedenkrat
za tfi roky hodnoti, zda stanovené maximalni ceny nepiekracuji omezeni stanovena
zakonem o vetfejném zdravotnim pojisténi (viz pravidla pro stanoveni maximalni ceny

dle zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi vysSe). Na zdkladé¢ poznatkli tohoto

1% Srov. Hendrych, D. a kol.: Spravni pravo. 395 s. (cit. d.)
197 Srov. Prasilova, A.: Spravni fizeni o stanovovani cen a Gthrad 1é¢ivych pripravki. 27 s. (cit. d.)
1% Srov. ustanoveni ¢l. 36 odst. 2 Listiny.
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hodnoceni zpracovava SUKL zejména revizni zpravu a dale postupuje dle potieby
fizenim o stanoveni, zméné nebo zruSeni maximdalni ceny. Podstatnym aspektem
hloubkové revize je, ze se (spiSe z duvoda thradové regulace) provadi ve spolecném
fizeni pro celou referencni skupinu199 1éCivych ptipravkt. Lhity plati v ramci
hloubkové revize stejné jako ve standardnim fizeni o stanoveni, zméné nebo zaniku
maximalni ceny.

Zkracend revize systému maximalnich cen odvozuje sviij nazev od zkracenych
lhtt, ve kterych musi dle zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi probéhnout. V tomto
duchu jsou rovnéz zkraceny lhlity pro navrhy ucastnikii fizeni a neuplatni se Uprava o
sdéleni o ukonceni zjiStovani podkladti pro rozhodnuti. Dal$imi rozdily oproti
hloubkové revizi je jednak moznost zah4jit toto fizeni i na navrh zdravotni pojistovny, a
jednak stanoveni pfesnych podminek, za kterych musi z tfedni moci SUKL ke zkracené
revizi pfistoupit. V tomto ohledu je nutno zminit, ze z dikce zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi vyplyva, Ze institut zkrdcené revize je orientovan zejména na
uhradovou regulaci.

Neni bez zajimavosti, Ze zdkon o vefejném zdravotnim pojiSténi v piipadé obou
typll revizi stanovi, Zze mohou probihat i o téch 1é¢ivych ptipravcich, v jejichz pripade je
JiZ vedeno fizeni o stanoveni, zméné nebo zruSeni maximalni ceny. Pokud ale tento
zédkon zaroven stanovi, ze faktickym vysledkem téchto revizi je fizeni o stanoveni,
zméné nebo zruSeni maximalni ceny, znéni zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tak
pfimo porusuje princip piekdzky zahajeného fizeni,?* aniz by stanovilo, co se stane s jiZ

probihajicimi fizenimi a jaky ma byt jejich vzajemny vztah.

3.3.5 Cenova kontrola
Cenova kontrola je spravnim dozorem®® v oblasti cenové regulace. Opravnéni

k vykonavani této spravni Cinnosti je zaloZzeno zakonem o cenach a zakonem o

cenovych organech. Piestoze je SUKL spravni organem, ktery ma cenovou kontrolu

199 pojmem referencni skupina se dle vyhlasky &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin, ve znéni
pozdéjsich predpisti rozumi skupina lé¢ivych piipravka v zasade terapeuticky zaménitelnych s obdobnou
nebo blizkou t¢innosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim.

2% Srov. ustanoveni § 48 odst. 1 spravniho fadu.

201 Srov. Hendrych, D. a kol.: Spravni pravo. 283 s. (cit. d.): ,,Pod pojmem spravni dozor rozumime
takovou spravni cinnost, pri které vykonavatel verejné spravy (dozorci organ) pozoruje chovani
nepodrizenych subjektii a porovnava je s chovanim zadoucim, s pozadavky pravnich norem. V navaznosti
na hodnocent podle okolnosti aplikuje zejména napravné nebo sankcni prostredky, jimiz reaguje na
zjisteny nesoulad mezi skutecnym a Zadoucim chovanim dozorovaného subjektu.*
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vykonavat®®, vénuje se této innosti spiSe okrajove. Napiiklad v roce 2013 provedl
cenovou kontrolu pouze v 89 ptipadech, pficemz celkem provedl 801 inspekci (kontrol)

lékéaren. 2%

3.4  Soudobd cenova regulace léCivych piipravkit v judikatuie
Nejvy$Siho spravniho soudu

Patrné nejvyraznéjsim soudnim rozhodnutim dopadajici na fizeni o stanoveni,
zméne nebo zruseni maximalni ceny je rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 28.
dubna 2011, ¢. j. 3 Ads 48/2010 — 237. Vydani tohoto rozsudku vsak predchazela
vyména nazori nejvyssich soudnich autorit v Ceské republice.

Dne 25. srpna 2010 podal Nejvyssi spravni soud Ustavnimu soudu navrh (&. j. 3
Ads 48/2010 — 216) podle ustanoveni § 64 odst. 3 zakona &. 182/1993 Sb., o Ustavnim
soudu, ve znéni pozd¢jSich predpisi na zruSeni Casti Sesté zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi. Tento navrh odtvodnil tvrzenim, ze ,,celd konstrukce, na niz je
rozhodovani [SUKL] o vysi a podminkdch iihrady ze zdravotniho pojisténi postaveno,
odporuje zasadam prdavniho stdatu a prdvni jistoty.” Z odivodnéni navrhu vyplyva, ze
zasadam pravniho statu a pravni jistoty odporuje zejména to, ze zakon o vefejném
zdravotnim pojisténi ve své Casti Sesté ,,zcela matoucim zpusobem smésuje tvorbu prava

3

Sjeho aplikaci,* kdyz je ,v daném pripadé podzakonna normotvroba zastirana
simulovanym — 7 hlediska prdvni regulace spolecenskych vtahii sekundarnim — aktem
aplikace prava.“ To ma pak za nésledek mimo jiné i to, ze neni ziejme, ,,kdo miize proti
rozhodovani [SUKL] brojit, ale ani jakym zpiisobem by tak mél cinit, zda cestou
radnych a mimoradnych opravnych prostredkii, pripadné i spravni Zalobou, anebo
navrhem Ustavnimu soudu na zruseni podzdkonného pravniho predpisu spolu s tistavni
Stiznosti.*

Vyse uvedena tvrzeni NejvySsiho spravniho soudu pak vyplyvaji zejména ze
dvou mylnych ptedpokladli. Zaprvé Nejvyssi spravni soud chybné smésuje v daném

navrhu thradovou a cenovou regulaci a zaménitelné aplikuje zavéry, které dovozuje

202 Srov. ustanoveni § 2a odst. 2 zikona o cenovych organech.

203 Srov. Statni Gistav pro kontrolu 16iv: Vyroéni zprava 2013. 28 s. Dostupné na internetovych strankéch
Statni ustavu pro kontrolu 1é¢iv: http://www.sukl.cz/sukl/vyrocni-zprava-o-cinnosti-sukl. Citovano dne
15. €ervence 2014. Neni bez zajimavosti, Ze vyro¢ni zprava neuvadi informace o vykonu cenové kontroly
puvodct nebo distributort 1éCivych piipravki. Je potom logickou otazkou, zda tento idaj ve zprave pouze
absentuje, nebo SUKL cenovou kontrolu u téchto osob nevykonava.
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Z cenové regulace, 1 na regulaci uhradovou (viz druhy mylny ptedpoklad). Jiz v ivodu
této prace je uvedeno, ze tthradovou regulaci by bylo lze povazovat do jisté miry za
cenovou regulaci v SirSim slova smyslu. Nicméné i z obsahu této prace, je patrno, Ze
zavery, které vyplyvaji z hodnoceni obou zptsobl regulace, jsou odlisSné a nedaji se
zaménitelné aplikovat. Druhym mylnym ptedpokladem je, ze (navzdory ustdlené
judikatufe Ustavniho soudu, ktera je uvedena vyse) cenova regulace muiZe byt
provadéna pouze prostifednictvim podzakonnych pravnich predpist.

Nejpodstatnéjsi je ale fakt, ze Nejvyssi spravni soud v odivodnéni svého navrhu
viibec nezmifiuje jediny nalez Ustavniho soudu, ktery problematiku thradové regulace
komplexné zpracovava (nalez Ustavniho soudu ze dne 16. ledna 2007, sp. zn. P1. US
36/05), a tim padem se s nim ani argumenta¢né nevyrovnava. Obiter dictum dokonce
Nejvyssi spravni soud ve svém navrhu dodava, zZe ,,neni zcela ziejmé, jaké diivody vedly
zdkonoddrce k prijeti predmétné sporné prdavni tipravy. Neni proto divu, Ze Ustavni
soud ve svém usneseni ze dne 30. bezna 2011, sp. zn. PI. US 42/10, pouéil Nejvyssi
spravni soud o tom, Ze ,,soucasnd tiprava... respektuje pozadavky, které Ustavni soud
stanovil v uvedeném ndlezu,” a s odkazem na odivodnéni zminéného nalezu odmitl
citovany navrh jako zjevné neopodstatnény.

Na tomto zékladé¢ NejvysSi spravni soud vydal shora citovany rozsudek.
K celému problému pak pfistoupil naprosto odliSnym zplsobem. Jako Cervend nit se
citovanym rozsudkem vine mySlenka, Ze ,[o]sobami, které jsou predmétnym
rozhodnutim (tj. rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek thrady — pozn. autora) piimo
dotceny na svych verejnych subjektivnich pravech, jsou pak pojisténci jako ucastnici
pojistného vztahu s tou kterou zdravotni pojistovnou.* Zaroven oproti navrhu Nejvyssi
spravni soud pfiznal ekonomické uc€inky rozhodnuti o vysi a podminkach Uhrady na
Gicastniky piislusného Fizeni pted SUKL, aviak zarovei stanovil, Ze ekonomické zajmy
»(z hlediska zdkladniho vztahu zdravotni pojistovna — pojisténec) ,, tretich osob* (...)
podle nazoru Nejvyssiho spravniho soudu nelze uplatiiovat v ramci soudniho prezkumu
rozhodnuti [SUKL] o vy$i ithrady, nebot zde nebyly predmétem rozhodovdini.*. Zejména
se vSak Nejvyssi spravni soud vyjadril k povaze spravnich rozhodnuti o vysi a thradach
1éCivych pripravki, o kterych se vyjadfil v tom smyslu, ze ,,[plFedmétem Fizeni pred
[SUKL] je ithrada zdravotni péce jakozto plnéni z pojistného vztahu mezi pojistovnou a

pojistenci. (...) Ochrana ekonomickych zajmii (soutéznich prav)... proto nemiize byt
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poskytovan tak rikajic ,,po linii zdravotniho pojisteni”, nybrz , po linii ochrany
hospoddrské soutéze”, ke které jsou ovsem povoldny odlisné organy verejné spravy.*

Z toho nasledné dovodil, ze ,,[v]zhledem Kk absenci viastni hmotnych verejnych
subjektivnich prav (...) miize byt ucastnikiim poskytnuta [soudni ochrana] pouze
V rozsahu jejich verejnych subjektivnich prav procesnich.” Na tomto pravnim ndzoru
pak setrval i v dalsich rozsudcich (aktualné napf. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu
ze dne 12. tunora 2014, ¢. j. 3 Ads 28/2013 — 47). Soucasné neni znamo, ze by Ustavni
soud tento vyklad rozporoval, i kdyz k tomu mozna bude mit v nejblizsi dob¢ piilezitost
vV piipadé fizeni vedeném pod sp. zn. 1. US 1251/2014.

Nazorova opozice se vSak naprosto piekvapivé objevila uvnitf samotného
Nejvyssiho spravniho soudu. Ctvrty senat tohoto soudu ve svém usneseni ze dne 23.
ledna 2014, ¢. j. 4 Ads 35/2013 — 37 rozporuje princip redukce soudniho pfezkumu
rozhodnuti podle ¢asti Sesté zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi pouze co do
vetejnych subjektivnich prav procesnich a dovozuje, Ze dotéeni ucastnici maji pravo na
plny piezkum na zaklads Listiny®® a vsouladu s eurokonformnim vykladem
transparenc¢ni smérnice’®, pti¢emz zéakon toto pravo vyslovné neomezuje. Vzhledem
K tomu, ze Ctvrty senat Nejvyssiho spravniho soudu dochazi k odlisnému pravnimu
nazoru na danou problematiku nez senat tieti, postupuje ptisluSnou véc rozsifrenému
senatu spolu s nésledujici otazkou: ,,Jsou Zadatelé o stanoveni vyse a podminek uhrady
lécivych pripravkii ze zdravotniho pojisteni podle § 39f odst. 2 pism. a) [zékona o
vetejném zdravotnim pojisténi] jako drzitelé registrace téchto lécivych pripravkii a
ucastnici spravniho rizeni podle § 39¢g odst. 1 téhoz zakona, v ramci soudniho prezkumu
rozhodnuti v tomto Fizeni vydaného aktivné procesné legitimovani podle § 65 odst. 1
[SRS] nebo toliko podie odst. 2 téhoz ustanoveni? Lze soudni ochranu Zadatelii omezit
na verejnd subjektivni prdva procesni nebo je treba podrobit prezkumu i namitky,
tykajici se zasahu do jejich verejnych subjektivnich prav hmotnych?*

J&%

Jakkoliv je mozné povazovat argumenty, které vznasi ¢tvrty senat, za relevantni,
je zarédzejici, Ze je vztahuje automaticky jak na fizeni o vysi a podminkach thrady, o
které se v pfislusné véci primarné jednd, tak na fizeni o stanoveni, zméné nebo zruSeni
maximalni ceny. Stejné tak je piekvapujici, Ze svou argumentaci vztahuje pouze na

fizeni vedené na zadost a pomiji otazku fizeni, ktera mtze vést SUKL podle ¢asti Sesté

%4 Srov. bod 32 citovaného rozhodnuti.
2% Srov. body 36 a 39 citovaného rozhodnuti.
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zakona o vefejném zdravotnim pojisténi ex offo a se stejnymi G¢inky. Nicméné je
ziejmé, ze pokud Ustavni soud judikuje, Ze je tieba ochrafiovat prava drziteld
rozhodnuti o registraci spravnim fizenim, neni udrzitelny nazor, aby soudni piezkum
rozhodnuti V takovych fizenich nemél hmotnépravni charakter, at’ uz zalobu ke
spravnimu soudnictvi podava kterykoliv ucastnik daného fizeni. Takovy zavér je nutno
ucinit obzvlasté s ohledem na vyklad transparenéni smérnice provadény SD EU, na
ktery ve svém usneseni poukazuje ¢tvrty senat Nejvyssiho spravniho soudu.

Na pocatku této podkapitoly je vyslovena premisa, ze se vySe zminénd soudni
rozhodnuti dotykaji oblasti cenové regulace. Je tomu tak dle mého nazoru i pfesto, ze
jejich primarnim pfedmétem je regulace thradova. Zaprvé ukazuji, Ze ani v soucasné
dobé nemusi byt povaha cenové a uthradové regulace dostate¢né rozliSovéana, a to i
nejvys§imi soudnimi autoritami v zemi. Za druhé se lze pfi studiu vySe uvedenych
nazorl jen stézi ubranit otdzce, do jaké miry jsou V piipad¢ stanoveni, zmény nebo
zruseni maximalni ceny dotena vefejna subjektivni prava ucastnikt piislusného tizeni
a do jaké miry jsou rozhodnutim dotcena vefejnd subjektivni prava ostatnich osob

(zejména pacientu, ale napf. i predepisujicich 1ékait a 1ékaren).
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Z7.avér

Cilem této diplomové prace bylo analyzovat pravni ramec cenové regulace
1éCivych piipravki, identifikovat jeho historickd vychodiska a piipadné rozpory
V soucasné uprave, eventudlné piinést navrh plivodniho feSeni takovych rozpord.
Ptestoze jiz byly publikovany odborné ptispevky, které se zabyvaly dil¢imi aspekty této

problematiky,?%

nebyla dosud vydana préce, kterd by toto téma zpracovala komplexn¢ s
hlubS§im zaméfenim pouze na cenovou regulaci 1éCivych piipravku. Nebot’ s timto
tématem je s ohledem na praktické dopady nutné spojovano i téma uhradové regulace
1é¢iv. Bohuzel i s timto pfistupem musel vzit autor s ohledem na nedostatek materialti
vztahujicich se Cisté k cenové regulaci 1é¢iv (zejména Vv oblasti soudnich rozhodnuti)
zavdek materidly, které se vztahuji bud’ k cenové regulaci jiné komodity nez lé€ivych
ptipravku, nebo které se vztahuji pravé k thradové regulaci. Lze vsak fici, ze i presto
tato prace prinasi zavery, které jsou aplikovatelné pravé na cenovou regulaci 1éCivych
ptipravki.

Zaprvé je to piedev§im poznatek rozporné upravy forem spravni ¢innosti pii
cenové regulaci 1é¢ivych piipravkli. Zdkon o cenach pod vlivem nékolikandsobné
novelizace hovofti jak 0 cenovém rozhodnuti, které by poukazovalo na spravni akt, tak o
cenovém piedpise, ktery by mél byt pravnim predpisem sui generis. Do 31. prosince
2007 pak Ministerstvo financi pro cenovou regulaci 1é¢ivych ptipravkll pouzivalo
z materialniho hlediska dokonce opatfeni obecné povahy (jak je objasnéno v kapitole
2.1.3). Nasledné je az dodnes cenova regulace 1é¢ivych piipravki obecné upravovana
cenovym piedpisem (tedy pravnim predpisem sui generis) a zaroven specialné
rozhodnutim ve spravnim fizeni podle zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
(rozhodnutim vztahujicim se k maximalni cené lé¢ivych ptipravki). Soucasny stav je
tak kuriozni i z hlediska hierarchie pravnich ptedpist a pfedmétu jejich Gpravy.

Zadruhé 1ze vnimat jako ponékud problematicky ptistup Nejvyssiho spravniho
soudu, kdy jedna jeho cast dochazi i pod vlivem popsaného pravniho stavu k zavéru, ze

ucastnici spravniho fizeni, ktefi jsou ucastniky tohoto fizeni ex lege, by neméli mit

206 Srov. napt.:

Kral, J.: Cenova a uhradova regulace 1é¢iv: mechanismy a vyvoj pravni Upravy. Zdravotnictvi a pravo.
Praha: JUDr. K. Havli¢ek — Havli¢ek Brain Team, 2011, ¢. 1.

Vrubel, F.: Cenova a tthradova regulace 1¢&iv v CR. Zdravotnictvi a pravo. Praha: JUDr. K. Havlicek —
Havli¢ek Brain Team, 2011, ¢. 11.
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narok na hmotnépravni soudni prezkum spravniho rozhodnuti vztahujiciho se
k maximalni cené 1é¢ivych piipravki. Pricemz vsak zaroven vzbuzuje otazku ochrany
prav dalSich moznych subjektl, které jsou zainteresovany na vysledku daného fizeni.

Je nasnadé, ze uvedené rozpory jsou vysledkem soucasné pravni Upravy jak
V oblasti cenové regulace obecné — cenova regulace je provadéna podle 24 let staré¢ho
zakona, ktery neni zcela uzpisoben narokim moderni spolecnosti z pravniho i
ekonomického hlediska, tak specialné v oblasti cenové regulace 1éCivych piipravki.
Cenova regulace je podle cCasti Sest¢ zakona o zdravotnickych prostfedcich pevné
spojena sregulaci thradovou, a to takovym zplsobem, Ze justice je témét ani
nerozliSuje. To vSe je navic ovlivnéno tim, Ze se jedna o problematiku, kterd ma zasadni
dopady na vefejné rozpocty, konkrétné¢ se bytostné dotyka systému vefejného
zdravotniho pojisténi. A piestoze jsou to vskutku prava drzitelll rozhodnuti o registraci a
zdravotnich pojistoven, kterd jsou zejména dotCena, nelze zapominat na to, ze cenova
regulace se dotyka i prav pacientl, ktefi ten ktery 1éCivy piipravek musi zakoupit,
I€karii, ktefi dané 1éCivo budou predpisovat, ¢i Iékaren, které ho budou konecnému
spotiebiteli (pacientovi) prodavat. Jen stézi pak lze argumentovat, Ze prava téchto
subjektll v urity moment provadéni cenové regulace zastupuji drzitelé rozhodnuti o
registraci a v jiny zase zdravotni pojistovny.

Neni proto divu, Ze jiz v minulosti byly diskutovany legislativni zmény, které by
se mé¢ly dotykat cenové a uhradové regulace lécCivych piipravkia. Jakkoliv se totiz
z pravniho hlediska jedné o dvé rozdilné nadoby, prakticky jsou siln€ propojeny. Zcela
konkrétn& se hovofilo o navrhu samostatného zdkona o cenach a thradach 1&¢iv.?%’
V posledni dobé se rovnéz oteviela debata o formach spravni Cinnosti pii cenové
regulaci 1écivych ptipravkd, ve které J. Kral?® velice presvédcivé argumentuje pro to,
aby byla cenova a uthradova regulace léCivych ptipravkd provadéna formou opatieni
obecné povahy. Lze mit za to, Ze pravé samostatnd zdkonnd uprava zcela vyclenujici
cenovou regulaci l1éCivych ptipravkll z podruc¢i zakona o cenach a zakona o cenovych

organech a zaroven pouzivajici opatfeni obecné povahy jako formu spravni ¢innosti pfi

207 Srov. Kral, J.:Spor soudnich autorit o formu tvorby cena a thrad 1é¢iv. Zdravotnictvi a pravo. Praha:
JUDr. K. Havli¢ek — Havli¢ek Brain Team, 2011, ¢. 6, 15s.

2% Srov. Kral, J.: Potenciél institutu opatieni obecné povahy v oblasti regulace cen a thrad. Spravni
pravo. Praha: Ministerstvo vnitra, 2012, ¢. 7.
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regulaci cen 1é¢iv by mohla pfinést feSeni vétsSiny problému vyplyvajicich ze soucasné

pravni upravy V oblasti cenové regulace 1écivych pripravki.
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28/2013 — 47.

Veskera vySe uvedena rozhodnuti jsou dostupnd v databazi Nejvyssiho spravniho soudu

Ceské republiky piistupné na internetové strance http://www.nssoud.cz/ kromé navrhu
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 25. srpna 2010, €. j. 3 Ads 48/2010 — 216, ktery

Nejvyssi spravni soud poskytuje pouze na zadost.

Pravni prepisy a 0Statni pravni prameny

EU
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http://nalus.usoud.cz/
http://www.nssoud.cz/

1. Smérnice Rady 89/105/EHS ze dne 21. prosince 1988 o pruhlednosti opatieni
upravujicich tvorbu cen u huménnich 1é¢ivych ptipravki a jejich zaclenéni do
oblasti ptisobnosti vnitrostatnich systémii zdravotniho pojisténi.

2. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o
kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich lé¢ivych ptipravka.

3. Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 ze dne 13. listopadu
2007 o léCivych piipravcich pro moderni terapii a o zméné smérnice 2001/83/ES

a natizeni (ES) ¢. 726/2004.
CR - ustavni

1. Ustavni zakon &. 1/1993 Sb., Ustava Ceské republiky, ve znéni pozdg&jsich
predpisi.

2. Listina zakladnich prav a svobod, vyhlasena piedsednictvem CNR dne 16.
prosince 1992 jako souéast istavniho potadku Ceské republiky (&. 2/1993 Sb.),

ve znéni ustavniho zakona ¢. 162/1998 Sb.
CR, CSSR - zikony

1. Zakon ¢. 133/1970, o piisobnosti federalnich ministerstev, ve znéni pozd¢jsich
predpisi.

2. Zakon €. 145/1970 Sb., o narodohospodatském planovani.

3. Zakon ¢&. 134/1973 Sb., o pusobnosti organti Ceské socialistické republiky v
oblasti cen, ve znéni pozdé&jSich predpisu.

4. Zékon €. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdéjsich predpist.

5. Zéakon & 265/1991 Sb., o ptisobnosti organti Ceské republiky v oblasti cen, ve
znéni pozdéjsich predpist.

6. Zakon ¢&. 182/1993 Sb., o Ustavnim soudu, ve znéni pozd&jsich predpist.

7. Zékon ¢. 48/1997 Sb., o vetejném zdravotnim pojisténi a o zmeéné a doplnéni
nékterych souvisejicich zdkont, ve znéni pozd¢jsich predpist.

8. Zakon ¢. 79/1997 Sb., o léCivech a o zménidch a doplnéni nékterych

souvisejicich zakont, ve znéni pozdé¢jSich predpisi.
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9. Zakon ¢. 110/1997 Sb., o potravinach a tabadkovych vyrobcich a o zméné a
doplnéni nékterych souvisejicich zdkoni, ve znéni pozd¢jSich predpist.

10. Zékon ¢. 82/1998 Sb., 0 odpovédnosti za Skodu zplisobenou pifi vykonu veiejné
moci rozhodnutim nebo nespravnym ufednim postupem a o zmeéné zékona
Ceské narodni rady ¢. 358/1992 Sb., o notafich a jejich ¢innosti (notaisky rad),
ve znéni pozdéjsich predpist.

11. Zékon ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné nékterych
souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsich predpisi.

12. Zakon ¢. 150/2002 Sb., soudni fad spravni, ve znéni pozd¢jsich predpist.

13. Zakon ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozd¢jsich predpist.

14. Zékon €. 261/2007 Sb., o stabilizaci vefejnych rozpocta.

15. Zékon ¢&. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakont
(zékon o lé¢ivech), ve znéni pozdéjSich predpisi.

16. Zékon ¢. €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbidch a podminkach jejich

poskytovani (zdkon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpist.
CR, CSSR - na¥izeni

1. Nafizeni vlady ¢. 112/1985 Sb., o statnim fizeni cen.

2. Natizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na
zdravotnické prostfedky a kterym se méni nafizeni vlady €. 251/2003 Sb.,
kterym se méni nékterd natfizeni vlady vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997
Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych
zakond, ve znéni pozdéjsich predpist, ve znéni pozdéjsich predpisti.

3. Vyhlagka Federalniho cenového ufadu, Ceského cenového ufadu a Slovenského
cenového ufadu ¢. 137/1973 Sh., o cenach, ve znéni pozdéjsich piedpist.

4. Vyhlaska Federalniho cenového titadu, Ceského cenového ufadu a Slovenského
cenového uradu ¢. 113/1985 Sb., o cenach.

5. Vyhlasky Federalniho cenového tifadu, ministerstva financi, cen a mezd Ceské
socialistické republiky a ministerstva financi, cen a mezd Slovenské
socialistické republiky ¢. 22/1990 Sb., o tvorb¢ a kontrole cen.

6. Vyhlaska ministerstva zdravotnictvi CSR ¢&. 43/1987 Sb., o registraci hromadné

vyrabénych 1écivych ptipravki a thrad€ nakladi s tim spojenych.
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7. Vyhlaska ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referencnich skupin, ve znéni pozd¢jsich
ptedpist.

8. Vyhlaska ¢. 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi referencniho kose, zptisobu
hodnoceni vyse, podminek a formy uhrady lé¢ivych piipravka a potravin pro
zvlastni 1ékarské ucely a nalezitostech zadosti o stanoveni vyse uhrady.

9. Vyhlaska ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o

vefejném zdravotnim pojisténi.
CR - jiné pravni predpisy

1. Vymér Ministerstva financi ¢. 5/16/2001, o postupu pii zpracovani navrhia
maximalnich cen 1é¢ivych ptipravkl a zdravotnickych prostiedki platnych od 1.
cervence 2002.

2. Vymér Ministerstva financi ¢. 01/2006, kterym se vyddva seznam zboZzi
s regulovanymi cenami, ve znéni pozd¢jsich predpist.

3. Vymér Ministerstva financi ¢. 1/16/2006, o postupu pii zpracovani a posuzovani
navrhlt maximalnich cen léCivych pfipravkil, dietnich potravin pro zvlastni
I¢katské ucely, zdravotnickych prostiedkll, vykont optickych, aplikaci o¢nich
protéz a sazeb taxy laborum platnych od 1. ¢ervence 2006 do 31. prosince 2007
a pii rozhodovani o nich, ve znéni pozdéjsich predpisi.

4. Cenovy piedpis Ministerstva zdravotnictvi ¢. 1/2013/FAR, o regulaci cen
lécivych piipravkil a potravin pro zvlastni lékaiské ticely.

5. Cenové rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi €. 1/13-FAR, kterym se stanovi
seznam ATC skupin, které v uvedené 1ékové formé nepodléhaji cenové regulaci

stanovenim maximalni ceny.

CR - ostatni

1. Vymér Ministerstva financi ¢. 3/16/2006, kterym se stanovi maximalni ceny
lécivych  piipravkd, dietnich potravin  pro zvlastni 1ékarské ucely,
zdravotnickych prostredki, vykonti optickych, aplikaci o¢nich protéz a sazeb

taxy laborum a méni vymeér MF €. 1/16/2006.
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2. Stanovisko Ministerstva zdravotnictvi k vécnému usmérniovani ceny podle

cenového predpisu 1/2013/FAR ze dne 19. prosince 2012, ¢&,j.
MZDR47068/2012.
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Resumé v anglickém jazyce a kli¢ova slova / Summary and
key words

Pricing regulation of medicinal products in the Czech Republic

The purpose of the thesis is to complexly cover the area of pricing regulation of
medicinal products in the Czech Republic. That means to analyze relevant Czech
legislation and decision-making by the supreme judicial bodies in the country,
investigate their historical background, compare conclusions already made in the area,
and introduce own original suggestions.

The reason for the research is an insufficient amount of sources covering the
chosen topic, and in particular, the absolute absence of published papers which would
embrace the topic of pricing regulation of medicinal products in the Czech Republic as
whole. The thesis is composed of three chapters, each of them dealing with different
aspects of the pricing regulation of medicinal products.

Chapter One is introductory and defines basic terminology used in the thesis:
price, pricing regulation, pricing decision, and medicinal product. The chapter is
subdivided into four parts. Part One explains the concept of price under Czech law. Part
Two relates to possible means of pricing regulation. Part Three deals with forms of
administrative activity used in the process of pricing regulation in the Czech Republic
with respect to relevant decisions of the Supreme Administrative Court and the
Constitutional Court. Part Four describes approaches to the term of medicinal product
used in the Czech Republic and in the European Union with respect to relevant
decisions issued by the Court of Justice of the European Union.

Chapter Two examines the historical background of current legislation and
possible approaches in the area of pricing regulation of medicinal products in the Czech
Republic. The chapter consists of three parts. Part One focuses on the forms and means
of pricing regulation of medicinal products used by the Ministry of Finance until 31
December 2007. Part Two addresses the requirements for pricing regulation of

medicinal products under European law. Part Three investigates decision-making by the
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Supreme Administrative Court and the Constitutional Court relating to forms of pricing
regulation used by the Ministry of Finance.

Chapter Three is subdivided into four parts and provides an outline of current
scheme of pricing regulation of medicinal products under Czech law. Part One describes
the main tools used by the competent authorities while regulating the pricing of the
medicinal products. Part Two explains the main principles governing the said tools. Part
Three looks at the types of administrative activities of the State Institute for Drug
Control [in Czech: Statni ustav pro kontrolu léciv]. Part Four illustrates the current
decision-making by the Supreme Administrative Court.

Conclusions are drawn at the end of the paper. The main aim of the thesis is to
thoroughly describe regulatory framework of pricing of medicinal products, define its
basis, identify discrepancies of the regulatory framework and suggest their solutions.
The thesis closes with the statement that the discrepancies of the regulatory framework
and relevant judicial decisions are of such serious nature that new legislation should be

passed.

Kli¢ova slova — key words
cenova regulace — pricing regulation;

1écivé ptipravky — medicinal products;

spravni pravo — administrative law
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